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WSTEP OD PRZEWODNICZACEGO KOMISJI EKONOMICZNEJ

Granica miedzy ekonomig a filozofig sprawiedliwosci zdrowotnej nie jest linig oddzielajgca rézne instytucje czy
etapy procesu decyzyjnego. Nie przebiega miedzy agencjami rejestracyjnymi, agencjami HTA a Komisjg
Ekonomiczng ani miedzy rejestracjg a refundacjg. Przebiega wewnatrz kazdej trudnej decyzji refundacyjnej.
Ekonomia dostarcza jezyka kosztéw alternatywnych, niepewnosci i wptywu na budzet. Filozofia sprawiedliwosci
przypomina, ze za kazdg z tych kategorii stojg konkurujgce ze sobg oczekiwania pacjentdw, zmienna pilnos¢
potrzeb i rézna spoteczna tolerancja dla ich zaniechania. Rolg instytucji takich jak Komisja Ekonomiczna nie jest
rozstrzyganie tych dylematéw w sposdb abstrakcyjny, lecz nadawanie im postaci mozliwej do wdrozenia w
systemie ochrony zdrowia. W tym sensie negocjacje cenowe nie sg wytgcznie ustalaniem warunkow
finansowych. S3 momentem, w ktérym system konfrontuje sie z pytaniem, jakie ryzyko jest gotéw zaakceptowaé,
jaka wartos¢ przypisuje niepewnej korzysci i w jaki sposdb chce rozdziela¢ ograniczone zasoby miedzy
konkurujgce potrzeby zdrowotne. Dziatanie Komisji Ekonomicznej trafniej mozina opisa¢ jako $Swiadome,
ograniczone w czasie zarzadzanie niepewnoscig w sytuacjach, w ktorych stawka jest utrzymanie mozliwosci
terapeutycznych bez utraty odpowiedzialnosci za wspdlne zasoby. Komisja Ekonomiczna nie unika dylematéw
etycznych — ona je codziennie przelicza.

Komisja Ekonomiczna petni istotng funkcje w polskim systemie ochrony zdrowia jako wyspecjalizowane ciato
doradcze, wspierajgce proces podejmowania decyzji w obszarze refundacji nowych terapii. Jej dziatalnos¢
ukierunkowana jest na zapewnienie efektywnego i odpowiedzialnego gospodarowania srodkami publicznymi
poprzez kompleksowg analize uwarunkowan ekonomicznych, klinicznych oraz systemowych.

W obliczu dynamicznych zmian zachodzgcych w systemie ochrony zdrowia, w tym rosngcych kosztow terapii,
postepu technologicznego, stopnia dojrzatosci uzyskiwanych wynikéw klinicznych w badaniach klinicznych,
ograniczonego budzetu ptatnika publicznego oraz zwiekszajacych sie oczekiwan spotecznych, rola Komisji stale
zyskuje na swojej wartosci. Kluczowym zadaniem pozostaje identyfikowanie rozwigzan umozliwiajgcych
utrzymanie réwnowagi pomiedzy dostepnoscia innowacyjnych technologii medycznych, kontynuacja
finansowania tych posiadajacych swoje ugruntowane podtoze kliniczne a stabilnoscig finanséw publicznych.

Dziatania Komisji opierajg sie na zasadach przejrzystosci, racjonalnosci oraz odpowiedzialnosci instytucjonalnej.
Istotnym elementem procesu decyzyjnego jest wykorzystanie danych analitycznych, w tym analiz
farmakoekonomicznych, ocen efektywnosci kosztowej oraz modelowania wptywu na budzet ptatnika
publicznego. Rozwdj narzedzi analitycznych oraz rosngca dostepnos¢ danych umozliwiajg coraz bardziej
precyzyjne prognozowanie skutkow podejmowanych decyzji refundacyjnych.

Niniejszy raport z dziatalnosci Komisji Ekonomicznej za 2025 rok stanowi opracowanie podsumowujace prace z
ostatnich dwunastu miesiecy. Dokument w pierwszej czesci skupit sie na prébie umiejscowienia polskiego
systemu refundacyjnego na tle innych rozwigzan europejskich i pokazaniu interesariuszom systemu ochrony
zdrowia jego podobienstw oraz réznic. Opracowanie miato na celu stworzy¢ pole do dyskusji w zakresie
pojawiajgcych sie gtosow w przestrzeni publicznej odnosnie jego stopnia skomplikowania, nadmiarowych
wymagan w zakresie istniejgcych mechanizmoéw ustalania cen lekdw refundowanych dla pacjentow czy stale
rosnacej presji cenowej w zakresie redukcji kosztéw. W drugiej czesci sprawozdania zostato przedstawione
otoczenie farmakoekonomiczne oraz wszelkie zjawiska, tendencje, schematy temu towarzyszace zwigzane ze
sprzedazg oraz refundacjg produktéw handlowych w Polsce czy na swiecie majace wptyw na aspekt mozliwosci
negocjacyjnych. Celem raportu jest nie tylko przedstawienie aktualnego stanu funkcjonowania systemu
refundacyjnego, lecz takie wsparcie jego dalszego doskonalenia poprzez dostarczenie rzetelnej i
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wielowymiarowej analizy. Dokument ma stuzy¢ jako narzedzie wspierajgce decydentdw, ekspertéw oraz
wszystkich interesariuszy zaangazowanych w ksztattowanie polityki zdrowotnej w Polsce.

W 2025 roku Komisja Ekonomiczna przeprowadzita 3521 negocjacji cenowych dla 3081 spraw. Jednoczesnie
odbyto sie 58 posiedzen w petnym skiadzie, gdzie wydano 3046 uchwat. Biorgc pod uwage efekt
przeprowadzonych negocjacji — 86% z nich zakonczyta sie osiggnieciem porozumienia cenowego i wydaniem
uchwaty pozytywnej.

Rzeczywisty efekt negocjacji cenowych prowadzonych przez Komisje Ekonomiczng znajduje odzwierciedlenie w
przychodach z instrumentéw dzielenia ryzyka, ktére zasilajg budzet ptatnika publicznego. Lata 2024-2025
stanowity pod tym wzgledem okres przetomowy. W 2024 r. przychody z RSS przekroczyty 1,7 mld zt, natomiast
w 2025 r. osiggnety rekordowy poziom blisko 2,4 mld zt. Tym samym taczny wynik zaledwie dwdch ostatnich lat
przewyzszyt sume przychoddw uzyskanych w catym wczesniejszym siedmioletnim okresie (2017-2023). Skala
wzrostu pozostaje bezprecedensowa — w 2024 r. odnotowano dynamike rok do roku na poziomie 62%, a w
2025 r. kolejne 40%. Przedstawione dane wskazujg, ze dziatalno$é negocjacyjna Komisji Ekonomicznej oraz
Ministra Zdrowia, realizowana w ramach art. 18a ustawy o refundacji, w znaczacy sposdb przyczynita sie do
wygenerowania srodkéw na poziomie 2,4 mld zt, tym samym wzmacniajac budzet Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Mateusz Oczkowski

Przewodniczacy Komisji Ekonomicznej
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SKtAD KOMISJI EKONOMICZNE)

Ramy normatywne dziatalnosci Komisji Ekonomicznej zostaty ustanowione w przepisach art. 17-23 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz.U. z 2026 r. poz. 253, z pdin. zm.). Regulacje te okreslajg jej role w procesie refundacyjnym,
wskazujgc zardwno zadania, jak i mechanizmy dziatania w obszarze ustalania warunkéw finansowania technologii
medycznych ze Srodkéw publicznych. Uzupetnieniem ustawowych podstaw funkcjonowania Komisji jest
Zarzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzesnia 2011 r. w sprawie Komisji Ekonomicznej (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr
7, poz. 61, z pdin. zm.), ktére doprecyzowuje kwestie organizacyjne oraz proceduralne, zapewniajgc sprawnos¢ i
przejrzystosc jej prac.

Sktad Komisji Ekonomicznej jest ksztattowany w drodze powotania dokonywanego przez Ministra Zdrowia albo
upowaznionego cztonka Kierownictwa resortu zdrowia. W skfad Komisji wchodzg osoby o zréznicowanych
kwalifikacjach i doswiadczeniu zawodowym, adekwatnych do powierzonych jej kompetencji oraz obszaru
dziatalnosci resortu zdrowia. Sg to w szczegdlnosci specjaliSci posiadajacy wyksztatcenie medyczne,
farmaceutyczne, ekonomiczne lub prawnicze, a takze osoby legitymujgce sie doswiadczeniem w pracy w
administracji publicznej. Tak uksztattowany sktad Komisji obejmujgcy szeroki wachlarz wiedzy oraz wzajemnie
uzupetniajgcych sie kompetencji umozliwia wszechstronne analizowanie zagadniert bedacych przedmiotem jej
prac. Pozwala to na rédwnoczesne uwzglednienie aspektéw medycznych, prawnych i ekonomicznych, ktére
stanowig integralny element kazdego postepowania administracyjnego dotyczacego ustalania ceny technologii
medyczne;.

Wymagania, jakie musi spetni¢ kandydat na cztonka Komisji Ekonomicznej oraz jej cztonek okreslone zostaty w
art. 17, art. 20 i art. 21 ustawy o refundacji. W pierwszej kolejnosci wskaza¢ nalezy, iz cztonkiem Komisji moze
zostac osoba, ktora:

1. korzysta z petni praw publicznych,
2. nie byta skazana prawomocnym wyrokiem za umysine przestepstwo lub umysine przestepstwo skarbowe,
3. posiada wiedze i doswiadczenie, ktdre dajg rekojmie skutecznego prowadzenia negocjacji.

Ponadto, cztonkowie Komisji, ich matzonkowie, zstepni i wstepni w linii prostej oraz osoby, z ktérymi cztonkowie
Komisji pozostajg we wspdlnym pozyciu nie moga:

1) byé cztonkami organéw spétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcéw prowadzgcych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie wytwarzania lub obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) by¢ cztonkami organéw spoétek handlowych lub przedstawicielami przedsiebiorcow prowadzacych
dziatalno$é gospodarczg w zakresie Swiadczenia ustug prawnych, marketingowych lub doradczych
dotyczacych wytwarzania, obrotu lub refundacji leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego;

3) by¢ cztonkami organéw spotdzielni, stowarzyszen lub fundacji prowadzgcych dziatalnosé, o ktérej mowa
wpkt1i2;

4) posiadaé akcji lub udziatéw w spdtkach handlowych prowadzacych dziatalnosé¢, o ktérej mowa w pkt 1 i
2, oraz udziatéw w spdtdzielniach prowadzacych dziatalnosé, o ktérej mowa w pkt 1 2;

5) prowadzi¢ dziatalnosci gospodarczej w zakresie, o ktorym mowa w pkt 1i 2;
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6) wykonywac zaje¢ zarobkowych na podstawie stosunku pracy, umowy o $wiadczenie ustug zarzadczych,
umowy zlecenia, umowy o dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktorych mowa w pkt 1-3.

Cztonek Komisji Ekonomicznej nie moze takze petni¢ jednoczesnie funkcji Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji lub jego zastepcy, ani by¢ cztonkiem Rady Przejrzystosci. Kandydaci na cztonkéw Komisji
przed ich powotaniem, a takze cztonkowie Komisji przed kazdym jej posiedzeniem, sg zobowigzani do ztozenia
Ministrowi Zdrowia deklaracji o braku konfliktu intereséw, przy czym deklaracje te podlegajg weryfikacji przez
Centralne Biuro Antykorupcyjne.

Zgodnie z art. 17 ust. 2 ustawy o refundacji Komisja Ekonomiczna liczy 20 cztonkdéw, w tym 14 przedstawicieli
Ministra Zdrowia oraz 6 przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Na czele Komisji Ekonomicznej
stoi jej Przewodniczagcy. W wykonywaniu swoich obowigzkdow jest on wspierany przez dwoéch Zastepcow
Przewodniczgcego, tworzgcych wraz z nim prezydium Komisji, a takze przez Sekretarza Komisji.

Sktad Komisji Ekonomicznej na dzien koriczacy okres sprawozdawczy, tj. 31 grudnia 2025 roku przedstawiat sie
nastepujaco:

Tabela 1. Skfad Komisji Ekonomicznej na 31.12.2025 r.

- Wskazujgcy do sktadu Stan na 31 grudnia 2025 r. m

Minister Zdrowia Mateusz Oczkowski Przewodniczacy

2. Prezes NFZ Filip Urbanski Zastepca Przewodniczacego
3. Minister Zdrowia Sebastian Migdalski Zastepca Przewodniczacego
4, Prezes NFZ Krzysztof Urban Sekretarz

5. Minister Zdrowia Michat Czarnogorski cztonek

6. Minister Zdrowia Kinga Warcholinska cztonek

7. Minister Zdrowia tukasz Kucharenko cztonek

8. Minister Zdrowia Pawet Tobiaszewski cztonek

9. Minister Zdrowia Katarzyna Piotrowska-Radziewicz cztonek

10. Minister Zdrowia Martyna Kosmal cztonek

11. Minister Zdrowia Justyna Wilk cztonek

12. Minister Zdrowia Joanna Parkitna cztonek

13. Prezes NFZ Wojciech Modzelewski cztonek

14. Prezes NFZ Piotr Wiodarczyk cztonek

15. Prezes NFZ lwona Kasprzak cztonek

16. Prezes NFZ Konrad Korbinski cztonek

17. Minister Zdrowia Dominika Kais-Kaminska cztonek

18. Minister Zdrowia Katarzyna Klimkowska cztonek

19. Minister Zdrowia Agnieszka Piwkowska cztonek
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W okresie miedzy 1 stycznia a 31 grudnia 2025 roku cztonkami Komisji Ekonomicznej byli rowniez:

1) przedstawiciele Ministra Zdrowia

1. Magdalena Gatazka
2. Ewa Biernat

3. Agnieszka Sanojca

4. Michat Dziegielewski

W tym miejscu nalezy dodatkowo odnies¢ sie do zmian, ktére sg planowane w nowelizacji ustawy o refundacji,
ktére wprowadzajg istotne modyfikacje zaréwno w zakresie zadan Komisji Ekonomicznej jak i jej sktadu. W
projekcie nowelizacji ustawy wprowadzono szescioletnig kadencje cztonkéw Komisji, co zapewni wiekszg
stabilno$¢ funkcjonowania organu, umozliwiajac dtugofalowe planowanie dziatan i kontynuacje doswiadczenia
w zakresie negocjacji. Istotng nowoscig jest rowniez brak obowigzku obecnosci przedstawiciela Narodowego
Funduszu Zdrowia w skfadzie negocjacyjnym. To rozwigzanie zwiekszy elastyczno$é w doborze ekspertéw oraz w
organizacji procesdw negocjacyjnych, jednoczesnie podkreslajgc profesjonalny, ekspercki charakter jako
niezaleznego organu doradczego. Dzieki temu Komisja bedzie mogta swobodnie koncentrowac sie na
merytorycznych aspektach negocjacji i analiz ekonomicznych, bez wymogu formalnej reprezentacji Narodowego
Funduszu Zdrowia, zachowujgc przy tym petng transparentnos¢ i efektywnos¢ swoich dziatan. W rezultacie
planowane zmiany uporzadkujg prace Komisji Ekonomicznej, umozliwig jej realny, strategiczny udziat w
negocjacjach oraz wzmocnig stabilnos¢ i niezaleznosc¢ jej cztonkdw. To krok w strone bardziej elastycznego, a
jednoczesnie merytorycznie ugruntowanego systemu refundacyjnego, ktéry lepiej odpowiada na wyzwania
wspotczesnej polityki zdrowotnej.
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OMOWIENIE PRAC KOMISJI EKONOMICZNEJ OD 1 STYCZNIA DO 31 GRUDNIA

2025 ROKU

Komisja Ekonomiczna, wspierajgc Ministra Zdrowia w postepowaniach o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowych cen zbytu lekdw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, kolejny rok zaangazowana byta w negocjacje cenowe z podmiotami odpowiedzialnymi
ubiegajgcymi sie o objecie refundacjg tych produktéw przez Ministra Zdrowia.

Celem istnienia systemu refundacyjnego jest stwarzanie bezpieczenstwa zdrowotnego adresatéw Swiadczen
zdrowotnych poprzez kreowanie gwarancji dostepnosci do produktéw refundowanych po kosztach obnizonych
o wartosc¢ refundacji. Warunkiem koniecznym osiggania powyzszego celu jest obejmowanie refundacjg nowych
czasteczek oraz nowych wskazan, poszerzajgc tym samym populacje pacjentéw, ktérzy mogg nabywac leki w
koszcie zredukowanym o warto$¢ refundacji badz tez otrzymywac leki refundowane bezptatnie w ramach
chemioterapii lub programoéw lekowych. Dziatania Komisji Ekonomicznej polegajgce na prowadzeniu negocjacji,
a nastepnie podejmowanie uchwat nad wynikiem tych spotkan stanowig istotng sktadowg procesu decyzyjnego
Ministra Zdrowia.

Harmonogram i intensywnos$¢ pracy Komisji Ekonomicznej sg wyznaczane przez aktywnos$¢ wnioskodawcow
kierujgcych wnioski o objecie refundacjg nowego produktu, inicjujgcych przedtuzenie refundacji na kolejny okres
(wnioski kontynuacyjne) badz tez oczekujacych modyfikacji cenowo-kosztowych produktéw juz objetych
refundacja. Zadaniem Komisji jest zatem przeprowadzanie tylu spotkan negocjacyjnych oraz posiedzen w petnym
sktadzie, zeby byta mozliwa obstuga wszystkich wnioskéw w terminach wynikajgcych z art. 31 ustawy o
refundacji.

W roku dotyczgcym okresu sprawozdawczego Komisja Ekonomiczna w sposdéb nieprzerwany realizowata swoje
zadania za pomoca Srodkéw porozumiewania sie na odlegtos¢, ktérg to mozliwos¢ wprowadzono Zarzgdzeniem
Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2022 r. zmieniajagcym zarzgdzenie w sprawie Komisji Ekonomicznej (Dz. Urz.
Min. Zdr. poz. 57). Powyzsza forma komunikacji jako obecnie preferowana - réwniez przez wnioskodawcow, nie
zaburzyta utrwalonej kultury spotkan negocjacyjnych, zdolnosci petnego przekazu przez przedstawicieli obydwu
stron negocjujacych - zaréowno werbalnego, jak i przedstawiania merytorycznych prezentacji. Zdalny tryb pracy
nie wptynat rowniez na formalne aspekty funkcjonowania Komisji, w tym na sposéb dokumentowania przebiegu
negocjacji w formie protokotdw oraz podejmowania uchwat. Jednoczeénie forma ta jest uznawana przez
whnioskodawcéw w procesie refundacyjnym jako sprzyjajaca efektywnosci spotkan, obnizeniu kosztéow
zwigzanych z ich odbywaniem, a takze zwiekszeniu mozliwosci komunikacji, szczegdlnie w przypadku
przedstawicieli wnioskodawcow znajdujgcych sie w rdznych, czesto odlegtych lokalizacjach. Nalezy jednak
podkresli¢, ze wprowadzenie i utrwalenie formy zdalnej nie oznaczato rezygnacji ze spotkan stacjonarnych.
Komisja Ekonomiczna zachowata mozliwos¢ prowadzenia spotkan w trybie bezposrednim, wykorzystujac te
forme w sytuacjach, w ktdrych sprzyja ona pogtebionej dyskusji lub wymaga tego charakter prowadzonych
spraw. W praktyce oznacza to funkcjonowanie modelu hybrydowego, ktory taczy elastycznos¢ komunikacji
zdalnej z mozliwoscig bezposredniej interakcji, gdy jest ona szczegdlnie uzasadniona.

Negocjacje

W ciggu roku odbyto sie 298 posiedzen zespotdw negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej poswieconych
przeprowadzaniu negocjacji cenowo-kosztowych z wnioskodawcami. Kazdy zespét prowadzit jednego dnia
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negocjacje z kilkoma wnioskodawcami. W ich trakcie negocjowano 3081 wnioskéw a 440 z nich byto
negocjowanych wiecej niz raz.

Tabela 2. Podsumowanie posiedzeri negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej

Liczba posiedzen
Liczba negocjacji B e Liczba kolejnych negocjaciji

3521 3081

W ramach 3521 spotkan negocjacyjnych (liczonych jako wszystkie spotkania dotyczgce wnioskéw) zespoty
Komisji Ekonomicznej negocjowaty warunki refundacji dla 2009 kontynuaciji.

Tabela 3. Podsumowanie posiedzeri negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej w podziale na rodzaj sprawy

Reaza IO Liczba !305|.edzen
negocjacyjnych

kontynuacje 2 009
objecia - odpowiedniki 658
objecia - nowe czgsteczko-wskazania 204
objecia - TLI 12
objecia — nowe objecia 243
podwyzki 171
skrécenia 92
skrécenia techniczne 101
zmiany z art. 155 kpa 31
suma 3521

Posiedzenia

W 2025 roku odbyto sie 58 posiedzen, w trakcie ktorych przyjeto 3046 uchwat. W kazdym momencie gtosowania
uchwat Komisji Ekonomicznej podczas posiedzen byto wymagane kworum decyzyjne.

Tabela 4. Podsumowanie posiedzeri Komisji Ekonomicznej

Liczba posiedzen Liczba uchwat Srednia liczba uchwat na posiedzenie

58 3046 52

Uchwaty

Zdecydowana wiekszos¢ (86%) uchwat zakoriczyto sie pozytywng uchwatg Komisji. W przypadku kontynuacji byto
to 92% uchwat.

Tabela 5. Podsumowanie uchwat Komisji Ekonomicznej w podziale na rodzaj sprawy i wynik gtosowari

Liczba uchwat Liczba uchwat
Rodzaj wniosku tacznie
negatywnych pozytywnych
kontynuacje 8% 1714 92% 1864
objecia - nowe objecia 60 51% 56 47% 116
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Liczba uchwat Liczba uchwat
Rodzaj wniosku tacznie
negatywnych pozytywnych

objecia - nowe wskazanie 70% 30%

objecia - odpowiedniki 63 10% 544 89% 607
objecia - TLI 4 57% 3 43% 7
podwyzki 71 48% 75 51% 146
skrécenia 7 8% 85 92% 92
skrécenia techniczne 2 2% 98 98% 100
zmiany z art. 155 kpa 13 48% 14 52% 27
Suma koricowa 431 14% 2615 86% 3046

Sposrdd ogdlnej liczby postepowan wyodrebnic nalezy objecia nowych czgsteczko-wskazan (zwane réwniez jako
,whnioski agencyjne”). Procesy te wymagajg zaangazowania wiekszego potencjatu analitycznego. Wiaze sie to ze
szczegdétowym zapoznaniem z klinicznymi aspektami terapii oraz w oparciu o rekomendacje Prezesa AOTMIT
wypracowaniem odpowiedniej strategii negocjacyjnej. We wszystkich takich sytuacjach wnikliwej ocenie podlega
protokdt sporzadzony na okolicznos¢ spotkania negocjacyjnego, dodatkowa korespondencja Wnioskodawcy
przesytana poprzez system SOLR, a sprawozdanie z przebiegu negocjacji referowane jest na posiedzeniu w
petnym sktadzie przez Przewodniczgcego zespotu negocjacyjnego; w kolejnych krokach okresla sie zmiany badz
kontynuacje przyjetej na poczatku strategii.

W przypadku wnioskéw dotyczgcych nowych czasteczek odsetek pozytywnych uchwat osiggnat 40%. Uchwaty
negatywne czesto stanowity punkt wyjscia dla Ministra Zdrowia do prowadzenia dalszych negocjacji i finalnie
osiggniecia korzystniejszych warunkow cenowych niz te, ktdre uzasadniaty podjecie uchwat negatywnych przez
Komisje.

Tabela 6. Podsumowanie uchwat Komisji Ekonomicznej dotyczqcych nowych czgsteczek w podziale na uchwaty pozytywne i negatywne

objecia - nowe objecia 52% 48%

objecia - nowe wskazanie 61 70% 26 30% 87
objecia - TLI 4 57% 3 43% 7
Suma koricowa 125 60% 85 40% 210

Komisja Ekonomiczna wielokrotnie wskazywata, ze wainym elementem sprzyjajgcym rozszerzaniu list
refundacyjnych i obnizaniu kosztéw refundacji sg leki generyczne, przetamujgce monopol produktow
oryginalnych. To witasnie presja generyczna wymusza na lekach oryginalnych (referencyjnych) obnizanie ceny, a
zamieszczanie kolejnych odpowiednikdw na listach refundacyjnych dodatkowo stymuluje ten proces.

Nalezy podkresli¢, ze wprowadzanie do refundacji pierwszych odpowiednikdw na zasadach wynikajgcych wprost
z przepisdw ustawy refundacyjnej prowadzi do obnizenia cen oraz wysokosci limitéw finansowania, co wptywa
pozytywnie na wydatki ptatnika publicznego.

Dla uchwat dotyczacych lekéw generycznych tylko 11% gtosowan konczyto sie negatywnga rekomendacjg Komisji.
Najwiecej negatywnych decyzji dotyczyto podwyzek oraz zmian obowigzujgcych decyzji gtéwnie ze wzgledu na
przedmiot wnioskdw, czyli pogorszenie warunkéw ekonomicznych dla pfatnika i pacjenta.
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Tabela 7. Podsumowanie uchwat Komisji Ekonomicznej w podziale na rodzaj sprawy i wynik gtosowari dla lekéw generycznych

Rodzaj wniosku
150

kontynuacje 8% 1714 92% 1864
objecia - odpowiedniki 63 10% 544 90% 607
podwyzki 71 49% 75 51% 146
skrécenia 7 8% 85 92% 92

skrécenia techniczne 2 2% 98 98% 100
zmiany z art. 155 kpa 13 48% 14 52% 27

Suma koricowa 306 11% 2530 89% 2836

Majgc na uwadze gtdwne zadanie Komisji, polegajgce na prowadzeniu negocjacji z Wnioskodawcami, Komisja
Ekonomiczna konsekwentnie stosowata w trakcie negocjacji regute negocjacji realnych, a nie pozornych.
Powyzsze oznaczato symetrycznie prezentowanie ze strony KE propozycji cenowo-kosztowych, ktére stwarzaty
mozliwosci zakonczenia spotkania porozumieniem zaréwno w zakresie ceny zbytu neto jak i RSS. Powyzsza reguta
nie byfa jednak respektowana przez wszystkich wnioskodawcdéw, co skutkowato tym, ze podczas niektérych
spotkan negocjacyjnych jedyng strong prezentujagcg propozycje cenowo-kosztowe byli przedstawiciele KE.
Powyzsza praktyka znamionujgca pozorowanie procesu negocjacyjnego skutkowata protokotami rozbieznosci i
w dalszej kolejnosci z zasady negatywnymi uchwatami KE.

Prace Komisji Ekonomicznej w 2025 r. doprowadzity do objecia refundacjg i ustalenia obnizonych czesto cen
lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, co znalazto

odzwierciedlenie w publikacji kolejnych obwieszczen Ministra Zdrowia.

DZIALALNOSC KOMISJI EKONOMICZNEJ ZWIAZANA Z REALIZACJA USTAWY O

FUNDUSZU MEDYCZNYM

W 2025 roku Komisja Ekonomiczna kontynuowata realizacje zadan negocjacyjnych wynikajacych z przepiséw
ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym (Dz. U. z 2023 r. poz. 1758, z pdin. zm.),
obejmujacych dwie zasadnicze kategorie technologii: technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci
oraz technologie lekowe o wysokiej wartosci klinicznej.

Z uwagi na utrwalony juz w praktyce systemowej charakter tej regulacji, postepowania prowadzone w ramach
wskazanych kategorii miaty dwojaki charakter. Czesé¢ z nich dotyczyta klasycznych negocjacji zwigzanych z
objeciem refundacjg oraz ustaleniem ceny zbytu netto dla nowych technologii. Rdwnolegle prowadzono
negocjacje w odniesieniu do technologii wczes$niej finansowanych w ramach Funduszu Medycznego, w ktdrych
przedmiotem postepowania byto okreslenie warunkéw kontynuacji finansowania oraz przejscie do
standardowego systemu refundacyjnego.

Tak uksztattowany model postepowania odzwierciedla ewolucje instrumentéw finansowania innowacyjnych
terapii — od mechanizmu wczesnego dostepu w ramach Funduszu Medycznego do ich wigczania do docelowego
systemu refundacyjnego na zasadach ogélnych.

Komisja Ekonomiczna, mocg przepiséw ustawy refundacyjnej, jest zobowigzana zakonczy¢ proces negocjacyjny
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w ciggu 30 dni od daty pierwszych negocjacji, przy czym moze podzieli¢ negocjacje maksymalnie na trzy tury, a
w przypadku, w ktérym Komisja uzna za zasadne przeprowadzenie kolejnych negocjacji (tzw. czwarte negocjacje)
jest zobowigzana podjac¢ uchwate w tej sprawie. W zwigzku z przepisami ustawy o Funduszu Medycznym, na
prace Komisji znaczgco wptynat obowigzek upublicznienia sprawozdan z tych negocjacji. W roku 2025 Komisja
Ekonomiczna negocjowata 4 technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci:

1) Finlee+ Spexotras (mezylan dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem) w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku
1 roku i starszych z glejakiem o wysokim stopniu ztosliwosci (ang. high-grade glioma, HGG) z mutacjg BRAF
V600E, ktdrzy otrzymali wczesniej przynajmniej jeden cykl leczenia radioterapig i (lub) chemioterapia.

2) Finlee+ Spexotras (mezylan dabrafenibu w skojarzeniu z trametynibem) w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku
1 roku i starszych z glejakiem o niskim stopniu ztosliwosci (ang. lowgrade glioma, LGG) z mutacjg BRAF V600E,
ktdrzy wymagajg terapii systemowej.

3) Elahere (mirwetuksymab sorawtanzyny) w monoterapii, w leczeniu dorostych pacjentek z opornym na
platyne, surowiczym, o wysokim stopniu ztosliwosci nabtonkowym rakiem jajnika, rakiem jajowodu lub
pierwotnym rakiem otrzewnej z dodatnim receptorem folianowym alfa (FRa), ktére otrzymaty wczesniej od
jednego do trzech schematdw leczenia systemowego.

4) Adzynma (rADAMTS13) w leczeniu niedoboru ADAMTS13 u dzieci i pacjentéw dorostych z wrodzong
zakrzepowag plamicg matoptytkowa (cTTP).

Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, ze w odniesieniu do technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci,
zgodnie z przepisem art. 36 ust. 3 ustawy refundacyjnej, w toku negocjacji obligatoryjne byto okreslanie klinicznie
istotnych punktéw koncowych oraz uzgodnienie mechanizmu podziatu ryzyka opartego o wyniki kliniczne.
Powyzsze oznacza, ze uksztattowanie w toku negocjacji z wnioskodawcg mechanizmu spetfniajgcego powyisze
rygory stanowito warunek formalny wyniku negocjacji, a tym samym nie wynikato ze swobodnego uznania
whioskodawcy, na co Komisja zwracata uwage w toku spotkan negocjacyjnych. Niezaleznie od powyiszej
kategorii wnioskéw, Komisja zawsze przejawiata otwartg postawe negocjacyjng wobec wszelkich inicjatyw
whioskodawcéw w zakresie uzgadniania mechanizmoéw dzielenia ryzyka opartych o kryteria skutecznosci
klinicznej, stojgc tym samym na stanowisku, iz refundacja ze srodkéw publicznych winna by¢ dedykowana
wyltacznie terapiom mozliwie skutecznym i bezpiecznym dla pacjentow.

Jednoczesnie w 2025 roku Komisja Ekonomiczna negocjowata 5 technologii lekowych, dla ktérych ztozono
whnioski o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto z art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji w ramach kontynuacji
decyzji refundacyjnych, ktére zmienity zrédto finansowania ze srodkéw Funduszu Medycznego na finansowane z
Catkowitego Budzetu na Refundacje (CBnR).

Tabela 8. Negocjacje cenowe technologii lekowych w ramach kontynuacji decyzji - zmiana Zrddta finansowania z FM na CBnR

. . . . Data objecia Odnowienia decyzji
nm Substancja czynna Numer i nazwa zatacznika/ wskazania emEsE refundacyjnych FM

Technologie lekowe o wysokim poziomie innowacyjnosci

1. Minjuvi tafasytamab | B.12.FM. - LECZENIE CHORYCH NA CHLONIAKI B-KOMORKOWE (ICD-10: C82, C83, C85) 1.05.2023 1.07.2025

2. Tecartus bre:ﬁﬁ:ii?“ B.12.FM. - LECZENIE CHORYCH NA CHEONIAKI B-KOMORKOWE (ICD-10: C82, C83, C85) 1.09.2023 1.10.2025
. ) B.128.FM. - LECZENIE CHORYCH NA OSTRA PORFIRIE WATROBOWA (AHP) U DOROSEYCH

3. Givlaari giwosyran sodowy | MEODZIEZY W WIEKU OD 12 LAT (ICD-10: E80.2) 1.01.2022 1.01.2026

. badcey enfortumab | B.141.FM. - LECZENIE PACJENTOW ZRAKIEM UROTELIALNYM (ICD-10: C61, C65, C66, 119093 019026

wedotyny C67, C68)
Technologie lekowe o wysokiej wartosci klinicznej

. - B.154.FM. LECZENIE PACJENTOW Z ZESPOLEM LENNOXA-GASTAUTA LUB Z ZESPOLEM
1. Epidyolex kannabidiol DRAVET (ICD-10: G40.4) 1.01.2024 1.01.2026

Raport z dziatalnosci Komisji Ekonomicznej w 2025 r. 12



Tabela 9. Podsumowanie przebiegu negocjacji

W przypadku
Liczba 2EE LEE Rodzaj uchwaty negatywnej

rozpoczecia zakoriczenia Liczba dni " .
A . . (pozytywna/ uchwaty liczba dni
negocjacji negocjacji negocjacyjnych Al do nowej ofert
(I spotkanie) (uchwata KE) aty ) . Y
cenowej

spotkan
negocjacyjnych

Substancja czynna

Leczenie dzieci i mtodziezy w
wieku 1 roku i starszych z
glejakiem o wysokim stopniu
ztosliwosci (ang. high-grade
glioma, HGG) z mutacjg BRAF
V600E, ktdrzy otrzymali wczesniej
przynajmniej jeden cykl leczenia
radioterapig i (lub) chemioterapig
Leczenie dzieci i mtodziezy w
wieku 1 roku i starszych z
glejakiem o niskim stopniu
Spexotras trametynib ztosliwosci (ang. lowgrade glioma, 1 18.08.2025 21.08.2025 3 negatywna 1

LGG) z mutacja BRAF V600E,
ktérzy wymagaja terapii
systemowej
Leczenie dorostych pacjentek z
opornym na platyne, surowiczym,
o wysokim stopniu ztosliwosci
nabtonkowym rakiem jajnika,
mirwetuksymab rakiem jajowodu lub pierwotnym 20.08.2025
sorawtanzyna rakiem otrzewnej z dodatnim 2 25.08.2025 28.08.2025 8 pozytywna 0
receptorem folianowym alfa (FRa),
ktére otrzymaty wczesniej od
jednego do trzech schematéw
leczenia systemowego
Leczenie niedoboru ADAMTS13 u
dzieci i pacjentéw dorostych z
wrodzong zakrzepowg plamica
matoptytkowa (cTTP);
B.12.FM. - LECZENIE CHORYCH NA
Minjuvi tafasytamab CHEONIAKI B-KOMORKOWE (ICD- 1 27.05.2025 29.05.2025 2 negatywna 13
10: C82, €83, C85)
B.12.FM. - LECZENIE CHORYCH NA

Finlee dabrafenib 1 18.08.2025 21.08.2025 3 negatywna 1

Elahere

15.10.2025
3 21.10.2025 6.11.2025 22 pozytywna 0
3.11.2025

Adzynma rADAMTS13

Tecartus bre:&a:zaci‘f”e CHLONIAKI B-KOMORKOWE (ICD- 2 1;:823852 21.08.2025 9 pozytywna 0
10: C82, €83, C85)
B.128.FM. - LECZENIE CHORYCH

NA OSTRA PORFIRIE WATROBOWA 22.10.2025
Givlaari giwosyran sodowy = (AHP) U DOROSLYCH | MtODZIEZY 3 5.11.2025 20.11.2025 29 negatywna 8

W WIEKU OD 12 LAT (ICD-10: 19.11.2025

E80.2)
B.141.FM‘. - LECZENIE 12.11.2025
enfortumab PACJENTOW ZRAKIEM
fadesy wedotyny UROTELIALNYM (ICD-10: C61, C65, g ;gﬁig;i 2212020 L ATERIE g
C66, C67, C68) T
B.154.FM. LECZENIE PACIENTOW Z

. - ZESPOLEM LENNOXA-GASTAUTA 12.11.2025

Epidyolex kannabidiol LUB Z ZESPOLEM DRAVET (ICD-10: 2 34.11.2025 27.11.2025 15 pozytywna 0

G40.4)

W przypadku negocjacji nowych wnioskow o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto w ramach FM (art.
24 ust. 1b ustawy o refundacji):

v $rednia liczba spotkan pomiedzy Wnioskodawcg, a zespotem KE wyniosta 1,75 spotkan;

v $rednia dtugo$¢ negocjacji wyniosta 9 dni.

W przypadku wnioskdw o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto w ramach kontynuacji decyzji i zmiany

sz

zrédta finansowania z FM na CBnR (art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji):
v’ érednia liczba spotkan pomiedzy Wnioskodawcg a zespotem KE wyniosta 2,2 spotkania;
v érednia dtugo$é negocjacji wyniosta 14 dni.

Ponizej graficzne przedstawienie podjetych uchwat przez Komisje Ekonomiczna ukazujace relacje uchwat
pozytywnych i negatywnych w ujeciu catosciowym, a takie z uwzglednieniem podziatu na nowe wnioski w
ramach RM i te ztozone w ramach kontynuacji.
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Rysunek 1. Rodzaj podjetej uchwaty przez KE

Rodzaj podjetej uchwaty przez KE

44%

@ pozytywna

56%

@ negatywna

Rysunek 2. Rodzaj podjetej uchwaty przez KE - wnioski nowe w ramach FM

Rodzaj podjetej uchwaty przez KE
whnioski nowe w ramach FM

KE

UCHWALY

50% 50%

@® negatywna @ pozytywna

Rysunek 3. Rodzaj podjetej uchwaty przez KE - wnioski kontynuacyjne w ramach FM

Rodzaj podjetej uchwaty przez KE
whnioski kontynuacyjne w ramach FM

KE

UCHWALY

60% 40%

@ negatywna @ pozytywna

Dla wszystkich negocjowanych technologii lekowych z Funduszu Medycznego mniej niz potowa uchwat wydanych
przez KE miata charakter pozytywny (44%). W przypadku nowych wnioskdw o objecie refundacjg odsetek uchwat
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pozytywnych byt wyzszy i wynidst 50%. Najnizszy udziat uchwat pozytywnych odnotowano w grupie wnioskéw
dotyczacych kontynuacji decyzji refundacyjnych, gdzie pozytywny wynik negocjacji uzyskato 40% postepowan.

Komisja Ekonomiczna w 2025 r. tacznie przeprowadzita negocjacje cenowe dla 9 technologii lekowych
dedykowanych dla pacjentéw zmagajgcych sie z chorobami onkologicznymi i chorobami rzadkimi, w tym dla 4
nowych technologii lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci, ktére zostaty objete finansowaniem z
Funduszu Medycznego po raz pierwszy oraz 5 technologii lekowych, bedacych przedmiotem kontynuacji decyzji
refundacyjnych przy zmianie Zrdédta finansowania z Funduszu Medycznego na Catkowity Budzet na Refundacje.
Przebiegi negocjacji potwierdzity zrédznicowanie stopnia ztozonosci postepowan, zaréwno pod wzgledem liczby
spotkan, jak i czasu trwania procesu negocjacyjnego, przy zachowaniu termindw wynikajgcych z ustawy o
refundacji. Struktura podjetych uchwat wskazuje, iz wiekszy odsetek pozytywnych rozstrzygnieé dotyczyt nowych
whioskow o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto niz postepowan kontynuacyjnych. Majgc na uwadze
powyzsze nalezy podkresli¢, iz wiekszg trudnosé¢ w uzyskaniu porozumienia Komisja Ekonomiczna posiadata w
przypadku kontynuacji decyzji refundacyjnych, gdzie dochodzi do zmiany Zrédta finansowania terapii. W tym
przypadku Komisja Ekonomiczna dysponuje juz danymi z oceny skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania terapii
z rzeczywistej praktyki klinicznej, jak rowniez konfrontuje deklaracje Wnioskodawcéw i Ekspertédw, zatozenia
populacyjne, zmiany cen w innych krajach UE i EFTA wzgledem pierwszego procesu refundacyjnego.

KOSZTY FUNKCJONOWANIA KOMISJI EKONOMICZNEJ VS. WPLYWY Z TYTULU

OPLAT ZA WNIOSKI REFUNDACYJNE ORAZ OPtATY AGENCYJNE

Dziatalno$¢ Komisji jest finansowana z budzetu panstwa ze srodkdow pozostajacych w dyspozycji ministra
wtasciwego do spraw zdrowia. Cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniach Komisji
lub negocjacjach w wysokosci nieprzekraczajgcej 3500 zf za udziat w kazdym posiedzeniu Komisji lub kazdych
negocjacjach, jednak miesiecznie nie wiecej niz trzykrotnos¢ przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w
gospodarce narodowej w poprzednim roku kalendarzowym, ogtaszanego corocznie przez Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego, w drodze obwieszczenia, w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,, Monitor
Polski”.

Rysunek 4. Obwieszczenie Prezesa Gtdwnego Urzedu Statystycznego w sprawie przecietnego wynagrodzenia miesiecznego w
gospodarce narodowej

OBWIESZCZENIE
PREZESA GLOWNEGO URZEDU STATYSTYCZNEGO
z dnia 19 lutego 2025 r.

w sprawie przeci¢tnego wynagrodzenia miesi¢cznego w gospodarce narodowej w 2024 r.
i w drugim pélroczu 2024 r.

Na podstawie art. 5 ust. 7 ustawy z dnia 4 marca 1994 r. o zakladowym funduszu $wiadczen socjalnych (Dz. U. 22024 r.
poz. 288) oraz w zwiazku z art. 110 ust. 5 pkt 1 ustawy z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen spolecznych
(Dz.U.z2024r. poz. 497, 863, 1243 1 1615) oglasza sig, Ze przecigtne wynagrodzenie miesi¢gczne w gospodarce narodowe;j,
pomniejszone o potracone od ubezpieczonych skiadki na ubezpieczenia emerytalne, rentowe oraz chorobowe, w 2024 r.
wyniosto 7140,52 z}, a w drugim potroczu 2024 r. wyniosto 7262,39 zi.

Prezes Glownego Urzedu Statystycznego: M. Cierpial-Wolan
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W sktad Komisji Ekonomicznej wchodzi 14 przedstawicieli Ministra Zdrowia oraz 6 przedstawicieli Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia. Cztonkéw Komisji Ekonomicznej powotuje i odwotuje Minister Zdrowia.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wzoru deklaracji o braku konfliktu intereséw oraz
okreslenia wysokosci wynagrodzenia cztonkdw Komisji Ekonomicznej z dnia 30 pazdziernika 2023 r. (Dz.U. z 2023
r. poz. 2358), poziom wynagrodzen za udziat w posiedzeniu lub negocjacjach jest nastepujacy:

1) dla przewodniczgcego Komisji - 3000,00 zt,

2) dla zastepcy przewodniczgcego Komisji - 2700,00 zt w przypadku:

a) nieobecnosci przewodniczgcego Komisji;

b) odwotania albo rezygnacji z petnionej funkcji przez przewodniczgcego Komisji;

c) zaistnienia innych okolicznosci uniemozliwiajgcych przewodniczgcemu Komisji osobiste wykonywanie
powierzonej funkcji.

3) dla sekretarza Komisji - 2700,00 zt,

4) dla zastepcy przewodniczgcego Komisji, w przypadkach innych niz wskazane w pkt 2, oraz dla pozostatych
cztonkdéw Komisji - 2500,00 zt

- z uwzglednieniem miesiecznego limitu wynagrodzenia, o ktdrym mowa w art. 22 ust. 2 ustawy.
Wydatki na Komisje Ekonomiczng w roku 2025 wyniosty 4 983 435,40 zi.

W 2025 r. negocjowato 298 zespotoéw negocjacyjnych Komisji Ekonomicznej oraz odbyto sie 58 posiedzen Komisji
Ekonomicznej.

Praca Komisji Ekonomicznej w 2025 roku miata charakter wyraznie uporzagdkowany i powtarzalny, co sprzyjato
zarowno efektywnosci negocjacji, jak i przewidywalnosci procesu dla wnioskodawcow. Model organizacyjny
opierat sie na tygodniowym cyklu pracy, w ktérym wyraznie rozdzielono faze negocjacyjng od fazy decyzyjnej. W
pierwszej czesci tygodnia — od poniedziatku do srody- odbywaty sie spotkania negocjacyjne z wnioskodawcami.
Byt to etap intensywnej pracy merytorycznej, obejmujgcy prezentacje technologii, analize warunkow
ekonomicznych oraz prowadzenie witasciwych negocjacji cenowych i warunkéw finansowania. Roztozenie
spotkan na 3 dni tygodnia umozliwiato prowadzenie wielu réwnolegtych proceséw oraz zapewniato elastycznos¢
organizacyjna.

Czwartki stanowity natomiast staty punkt tygodniowego harmonogramu — w tym dniu odbywaty sie posiedzenia
Komisji Ekonomicznej w petnym sktadzie (z wytgczeniem dni sSwigtecznych). Spotkania te miaty charakter
decyzyjny i podsumowujacy. To wtasnie na tym etapie dochodzito do konsolidacji wynikow wczesniejszych
negocjacji, podejmowania uchwat oraz formalizacji stanowisk Komisji. W uzasadnionych przepadkach
przewodniczgcy Komisji Ekonomicznej zwotywat réwniez dodatkowe posiedzenia plenarne, co powodowato, ze
w niektérych miesigcach liczba spotkan w petnym sktadzie przekraczata liczbe czwartkéw przypadajgcych w
danym okresie. Taki podziat pracy odzwierciedla logiczng strukture procesu refundacyjnego: najpierw negocjacje
i gromadzenie informacji, nastepnie ich ocena i podejmowanie decyzji

Tabela 10. Liczba posiedzeri Komisji Ekonomicznej w petnym sktadzie na przestrzeni 2025 r.

Liczba posiedzen Komisji Ekonomicznej w 2025 roku

STYCZEN 4
LUTY 4
MARZEC 6
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Liczba posiedzen Komisji Ekonomicznej w 2025 roku

KWIECIEN
MAJ
CZERWIEC
LIPIEC
SIERPIEN
WRZESIEN
PAZDZIERNIK
LISTOPAD
GRUDZIEN

SUMA

6

6

4

58

Zgromadzone dane dotyczace liczby spotkan wskazujg na wysokg intensywnos¢ pracy Komisji Ekonomicznej w

2025 roku oraz duzg skale prowadzonych postepowan negocjacyjnych. Wyrazna przewaga liczby spotkan

negocjacyjnych nad posiedzeniami plenarnymi potwierdza, Ze zasadniczy ciezar procesu refundacyjnego

spoczywa na etapie uzgadniania warunkdéw finansowania technologii. Regularnos¢ posiedzen czwartkowych

Swiadczy o stabilnosci organizacyjnej Komisji i zapewnia ciggtos¢ procesu decyzyjnego. Jednoczesnie

koncentracja spotkan negocjacyjnych w pierwszej czesci tygodnia pozwala na efektywne przygotowanie

materiatu do rozstrzygniec¢ podejmowanych w petnym skfadzie. Z perspektywy wnioskodawcéw taki model pracy

zwieksza przewidywalno$¢ procesu oraz umozliwia sprawne planowanie udziatu w negocjacjach. Z perspektywy

systemowej pozwala natomiast na réwnolegte prowadzenie wielu postepowan oraz ograniczenie czasu miedzy

etapami negocjacji a podeciem decyzji.

Tabela 11. Zestawienie liczby odbytych spotkarn negocjacyjnych przez Komisje Ekonomiczng w 2025 r.

Dni negocjacyjne w 2025 roku Liczba z esr?olow
negocjacyjnych

STYCZEN 11
LUTY 12
MARZEC 14
KWIECIEN 10
MAJ 12
CZERWIEC 13
LIPIEC 14
SIERPIEN 11
WRZESIEN 15
PAZDZIERNIK 12
LISTOPAD 10
GRUDZIEN 8
SUMA 142

Tabela 12. Liczba spraw procedowanych przez Komisje Ekonomiczng

Liczba spraw procedowanych przez Komisje Ekonomiczng

27
25
25
24
26
23
29
24
22
26
25
22

298

Suma negocjacji spraw procedowanych przez Komisje Ekonomiczng
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Zestawienie liczby dni negocjacyjnych oraz liczby zespotdw negocjacyjnych w poszczegdlnych miesigcach
wskazuje dodatkowo, ze intensywnos¢ pracy Komisji Ekonomicznej nie ma charakteru statego, lecz pozostaje w
bezposrednie] zaleznosci od aktywnosci wnioskodawcéw. To liczba sktadanych wnioskéw refundacyjnych oraz
etap zaawansowania poszczegdlnych postepowan determinuje faktyczne obcigzenie pracg Komisji w danym
okresie. Widoczna zmiennosci liczby dni negocjacyjnych od 8 do 15 w poszczegdlnych miesigcach — oraz liczby
zespotéw negocjacyjnych (tgczeni 298 w skali roku) odzwierciedla dynamike naptywu spraw oraz koniecznos¢
elastycznego dostosowania organizacji pracy Komisji do biezgcych potrzeb procesu refundacyjnego.
Jednoczesnie relacja miedzy liczbg dni negocjacyjnych a liczbg prowadzonych zespotéw wskazuje na wysoka
intensywnosci pracy w ramach pojedynczych dni roboczych, w ktérych réwnolegle obstugiwanych jest wiele
postepowan.

Nalezy przy tym podkresli¢, ze Komisja Ekonomiczna nie ksztattuje samodzielnie wolumenu prowadzonych
postepowan, lecz dziata w ramach ustawowo okreslonych termindw, zobowigzania do przeprowadzenia
negocjacji i ich zamkniecia w przewidzianym czasie. W praktyce oznacza to koniecznos¢ utrzymywania wysokiej
gotowosci operacyjnej oraz zdolnosci do skalowania intensywnosci pracy w odpowiedzi na zmienny naptyw
whnioskéw. W konsekwencji przedstawione dane nie tylko ilustrujg skale dziatalnosci Komisji, lecz réwniez
wskazujg na jej reaktywny charakter — intensywnos¢ pracy jest w istotnym stopniu pochodng aktywnosci rynku
oraz decyzji podmiotéw odpowiedzialnych a nie wytgcznie wynikiem wewnetrznej organizacji procesu.

Wptywy z tytutu optat za wnioski refundacyjne

Za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a, 1b, 2, 4 i 5 ustawy o refundacji, oraz za jego
uzupetnienie, o ktéorym mowa w art. 31 ust. 3, pobiera sie optaty wnoszone na rachunek urzedu obstugujgcego
ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Optaty te stanowig dochdd budzetu panstwa i kazda z nich nie moze by¢
wyzsza niz 15 000 zt. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okreslit, w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ optat, o
ktérych mowa w ust. 1, majac na uwadze rodzaj wniosku, stopien jego skomplikowania, nakfad pracy i koszty
zwigzane z jego rozpatrywaniem.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci optat za ztozenie wnioskow w zakresie refundacji leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego lub za ich uzupetnienie z
dnia 26 pazdziernika 2023 r. (Dz.U. z 2023 r. poz. 2353):

- o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto/skrécenie okresu obowigzywania decyzji leku, $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego - dostepny w aptece na recepte —
3 300 zt

* podwyzszenie CZN — 2 200 zt

- 0 objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku oraz $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego/skrdcenie okresu obowigzywania decyzji - w ramach programu lekowego -9 900 zt

* podwyzszenie CZN — 6 600 zt

- objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku/skrdcenie okresu obowigzywania decyzji - w chemioterapii
—6 600 zt.

* podwyzszenie CZN — 4 400 zt
Za uzupetnienie wnioskéw jest pobierana opfata w wysokosci 50% optaty za ztozenie wniosku.
W przypadku ztozenia przez wnioskodawce wnioskdw o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto:

- réznigcych sie postacia, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 70% optaty za ztozenie wniosku;
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- réznigcych sie dawka, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty za ztozenie wniosku;

- réznigcych sie wielkoscig opakowania, optata za ztozenie kolejnego wniosku wynosi 30% optaty za ztozenie
whiosku.

Za ztozenie wniosku o ustalenie ceny zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego/skrécenie okresu obowigzywania decyzji/ zmiane ceny zbytu netto - w
ramach udzielania swiadczen gwarantowanych, innych niz refundacja apteczna, chemioterapia, program lekowy
—2200 zt.

Zgodnie z art. 13a ustawy o refundacji Wnioskodawca sktadajgc wniosek o objecie refundacjg dla leku
wytwarzanego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej albo leku wytworzonego z wykorzystaniem substancji
czynnej wytworzonej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, moze wnioskowa¢ o przyznanie preferencji
ekonomicznej w postaci obnizenia optaty za ztozenie wniosku lub jego uzupetnienie do poziomu 50 %.

Tabela 13. Podsumowanie struktury optat za sktadane wnioski do Ministerstwa Zdrowia w ramach procedury refundacyjnej

Objecie LLEUCIE 0 & 20 Obnizenie Inne
Kategoria Ie . Wysokim Poziomie Podwyziszenie CZN | Skrdcenie refundacji . . .
refundacja L (o74)] Swiadczenia
Innowacyjnosci
Al - 35 127 88 -

1111
A2 52 = 2 3 3
A3 215 - - 8 27
B 820 9 = = 51
c 250 - - 29 17
Lz = = = = 1
SUMA 2448 9 37 167 186 1

W 2025 roku do Ministerstwa Zdrowia ztozono 111 wnioskéw o objecie refundacjg dla polskich lekéw z
preferencjg obnizenia do 50 % opfaty.

Woptaty do budzetu panstwa z tytutu optat za wnioski refundacyjne w 2025 r. wyniosty 11 572 399,31 zt.

Optaty agencyjne

Whiosek o objecie refundacjq dla leku, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, wraz z analizami, a takze
whniosek o podwyiszenie ceny zbytu netto leku, Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobu medycznego objetego refundacjg, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,
jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym, dodatkowym efektem
zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania Minister Zdrowia wraz z analizami przekazuje Prezesowi Agencji za
pomocg SOLR, w celu przygotowania:

1) analizy weryfikacyjnej Agenciji;
2) stanowiska Rady Przejrzystosci;
3) rekomendacji Prezesa Agencji.

Analiza weryfikacyjna Agencji podlega optacie. Optate wnosi sie na rachunek bankowy Agencji. Optata wynosi
nie wiecej niz 150 000 zt.

Minister Zdrowia przekazat Prezesowi AOTMIT 218 wnioskéw o objecie refundacjg w celu przygotowania analiz
weryfikacyjnych, w tym na konto Agencji wptyneto 115 optat za ich przygotowanie w wysokosci 16 141 860 zf.
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Tabela 14. Zestawienie kosztow funkcjonowania Komisji Ekonomicznej oraz wptywy z optat zwigzanych z postepowaniami

refundacyjnymi
Koszty oraz wptywy

Lp. Pozycja Kwota
1 Koszty fl_JnkCJ(?nowanla Komisji 4983 435,40 2t
Ekonomicznej
) Wptywy z .tytu’ru optat za wnioski 1157239931 2t
refundacyjne
3 | Wptywy z optat agencyjnych 16 141 860,00 zt

Powyzsze wyliczenia wskazujg, ze wydatki na wynagrodzenie cztonkéw Komisji Ekonomicznej s3 w petni
kompensowane przez optaty za wnioski refundacyjne, przy czym catkowite wptywy z tego tytutu s3 ponad
dwukrotnie wyzsze niz tgczne koszty wynagrodzenia Komisji Ekonomicznej. Mozna zatem stwierdzi¢, ze koszty
dziatalnosci Komisji Ekonomicznej sg neutralne dla wydatkéw budzetu panstwa ze srodkéw pozostajacych w
dyspozycji ministra wiasciwego do spraw zdrowia, przy czym nalezy podkresli¢, ze Komisja Ekonomiczna tworzy
oszczednosci dla systemu ochrony zdrowia poprzez negocjacje i kontrole kosztéw dzieki ktérym skala korzysci
finansowych znacznie wykracza poza bilans wynikajacy z prostego poréwnania kosztéw dziatania KE i wytacznie
optat wnoszonych przez Wnioskodawcéw.

CZY POLSKI SYSTEM REFUNDACYIJNY JEST WYMAGAJACY | SKOMPLIKOWANY?
POROWNANIE OTOCZENIA PRAWNEGO NA ARENIE EUROPEJSKICH

SYSTEMOW REFUNDACYJNYCH

I PRZYCZYNY ANALIZ SYSTEMOW REFUNDACYJNYCH INNYCH KRAJOW UNII EUROPEJSKIEJ.

Komisja Ekonomiczna w ramach realizacja zdania wyrazonego w przepisie art. 18 ust. 2 pkt 2 ustawy o refundacji
polegajgcego na: prowadzeniu dziatarh majqgcych na celu racjonalizacje wydatkow zwigzanych z refundacjq oraz
przedstawianie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia propozycji w tym zakresie, podjeta w roku 2025 nowy
obszar analityczny, a zatem konstrukcje systemoéw refundacyjnych wybranych krajow europejskich. Komisja
Ekonomiczna objeta szczegdtowa analizg nastepujgce kraje wymienione tutaj i w czesci opisowej wedle kolejnosci
alfabetycznej: Anglia, Austria, Belgia, Chorwacja, Czechy, Dania, Finlandia, Grecja, Hiszpania, Luksemburg,
Niemcy, Norwegia, Portugalia, Rumunia, Stowenia, Szwajcaria, Szwecja, Wegry, Wtochy.

Analizy te byty prowadzone na trzech ptaszczyznach:
1) wyjsciowa byta zasobnos¢ i wydolno$¢ budzetu refundacyjnego danego kraju;

2) etapow procesu decyzyjnego w zakresie dopuszczenia lekdw do mechanizmu redukcji kosztéw ze
Srodkow publicznych lub pochodzacych od prywatnych ubezpieczycieli funkcjonujacych w danym kraju;

3) sfera funkcjonowania lekéw objetych refundacjg w danym systemie ochrony zdrowia.

Na tle wnioskdw wyprowadzonych z analiz systemow innych krajéw Komisja dokonata zestawienia wszystkich
powyzszych obszaréw analizy z polskim systemem refundacji.

W ramach posiedzen Komisji poszczegdlni cztonkowie w grupach badz indywidualnie przygotowywali materiat,
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prezentowany catemu sktadowi Komisji, opisujgcy system refundacyjny danego kraju, nastepnie nad kazdym z
materiatow odbywata sie dyskusja nawigzujgca zarowno do rozwigzan przyjetych w Polsce jak rowniez w
omoéwionych systemach europejskich. W celu pozyskania materiatéw zrédtowych cztonkowie Komisji korzystali
z informacji pochodzacych od Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, oraz Zzrédet pochodzacych z
innych krajow: pfatnikébw, agencji HTA, innych informacji ogdlnodostepnych oraz stron rzadowych
poszczegdlnych krajéw.

Przyblizajac przyczyny dla ktérych Komisja podjeta sie w roku 2025 opisywanej aktywnosci analitycznej wskazac
nalezy na co najmniej cztery powody. Pierwszym jest czesto przytaczany przez podmioty odpowiedzialne
argument referencyjnosci zewnetrznej warunkdw cenowo - kosztowych. Sensem powyzszego mechanizmu jest
oddziatywanie ustalonej w polskim systemie refundacji ceny zbytu netto, na warunki w innych systemach
refundacyjnych. Jest to zatem obszar negocjacyjny o wysokiej wrazliwosci gospodarczej z perspektywy
podmiotu odpowiedzialnego, oddziatuje on bowiem w wymiarze globalnym na jego wyniki finansowe.
Symetrycznie dla Komisji Ekonomicznej referencja zewnetrzna stanowi jeden z istotnych kryteriow
negocjacyjnych wyrazonych w art. 19 ust. 2 pkt 3 i 4 ustawy o refundacji zgodnie z ktérym Komisja prowadzi
negocjacje biorgc pod uwage m.in.: maksymalng i minimalng cene zbytu netto, uzyskang w poszczegdlnych
parnistwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA), w ramach finansowania ze srodkéw publicznych tych panstw, w okresie roku przed ztozeniem
whniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 ustawy o refundacji, przeliczong w zfotych polskich po srednim kursie
Narodowego Banku Polskiego z miesigca poprzedzajgcego miesiqc ztoZzenia wniosku. Ponadto ustawa wymienia
rowniez jako kryterium, ktére Komisja ma braé pod uwage w procesie negocjacyjnym: informacje o rabatach,
upustach lub porozumieniach cenowych w innych parstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub paristwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA).

Bioragc pod uwage dwa powyzsze kryteria, blizsze poznanie systemdéw refundacyjnych stworzyto w pierwszej
kolejnosci mozliwo$¢ odpowiedzi na pytanie: na ile Polska moze dokonywac¢ takiego zestawienia z perspektyw
mozliwosci finansowych ptatnika danego kraju oraz polskiego NFZ? Ponadto wnioski wynikajgce z analiz innych
systemow refundacyjnych determinowaty refleksje, ze nie mozna zestawia¢ - bez uwzglednienia specyfiki -
obydwu poréwnywanych systemow. W niektdrych sytuacjach Komisja dochodzita nawet do wniosku, ze takie
zestawienie w ogolne nie jest mozliwe i uzasadnione w kontekscie specyfiki danego systemu europejskiego.

Drugim powodem, dla ktérego analiza poréwnawcza zostata uznana za wartosciowa z perspektywy zadan
Komisji Ekonomicznej byt wglad w inne systemy refundacyjne z perspektywy optymalizacji kosztowej
refundowanych terapii lekowych w tych krajach. Analizie poddano reguty oraz mechanizmy, ktére majg
zastosowanie na poszczegdlnych etapach procesu decyzyjnego organu wtasciwego w danym kraju europejskim.
Wynikiem powyzszej analizy byty wnioski o charakterze legislacyjnym (z fac.) de lege ferenda Komisji
Ekonomiczniej.

Trzecim powodem bylo zapoznanie sie z europejskimi systemami refundacyjnymi, jednakize w wymiarze
szerszym niz tylko od momentu ztozenia wniosku przez podmiot odpowiedzialny do podjecia przez wtasciwy
organ rozstrzygniecia w przedmiocie dopuszczenia do refundacji i ustaleniu warunkéow kosztowo - cenowych.
Komisja podjeta starania w kierunku analizy obowigzujgcych w krajach europejskich zasad wystawiania recept,
a takie ich kontroli. Wspomniane szersze spojrzenie na systemy refundacyjne miato na celu ocene jego
szczelnosci w funkcjonowaniu dtugofalowym oraz bezpieczenstwa budzetowego ptatnikéw europejskich.
Komisja podjeta prébe zdefiniowana wydolnosci systemoéw refundacyjnych nie sptycajagc wnioskowania
wyltacznie do mozliwosci budzetowych tych systemoéw.

Czwarta przyczyng podjetej weryfikacji byta potrzeba merytorycznej, uporzadkowanej konfrontacji z pogladem
o restrykcyjnosci polskiego systemu refundacyjnego na tle innych systemdw europejskich, zaréwno na poziomie
procesu decyzyjnego jak rowniez dalszych etapdw funkcjonowania leku dopuszczonego do refundacji.
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W przypadku rozpatrywania mechanizméw i zasad funkcjonowania poszczegélnych systemdw refundacyjnych
bardzo istotne wydajg sie podstawowe parametry ekonomiczne i demograficzne opisujgce poszczegdlne kraje.
W tym zakresie KE opierafa sie o dane statystyczne publikowane przez Organizacja Wspétpracy Gospodarczej i
Rozwoju (OECD), ktdra zbiera, zestawia i publikuje szeroki zakres informacji, w tym réwniez w obszarze szeroko
rozumianego pojecia ,zdrowie” np. w ramach corocznych raportéw pn. Health at a Glance®.

Zamoznos$¢ danego systemu refundacyjnego, a zatem wielko$é publicznych srodkéw (opcjonalnie réwniez
prywatnych) przeznaczanych na zdrowie ma kluczowe znaczenia w obszarze mozliwosci finasowania okreslonego
zakresu ustug medycznych, w tym refundacji lekdw, cho¢ sama wartos¢ procentowa produktu krajowego brutto
(PKB) przeznaczonego na zdrowie nie ma charakteru wysoce informatywnego, np. bez uwzglednienia wielkosci
populacji, ktérej dotyczy. Z tego tez powodu w celach poréwnawczych oceniano zaréwno warto$¢ PKB (ang.
GDP) przeznaczang na Zdrowie (dalej jako PKB na Zdrowie) jak i wartos¢ per capita dla danego kraju (Srednig
kwote wydatkéw przypadajacg na jednego mieszkarica danego kraju, w okreslonym czasie) oraz wartos¢ srednig
w obszarze OECD (OECD382).

Rysunek 5. Wydatki na zdrowie jako odsetek PKB (rok 2024 lub ostatni dostepny?, ciemniejszy kolor- wydatki ponoszone przez Paristwo,
jasniejszy- wydatki dobrowolne, ponoszone przez obywateli).
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1. OECD estimate for 2024. 2. Refers to 2023. 3. Refers to 2022. * Refers to accession/partner country

1 https://www.oecd.org/en/publications/health-at-a-glance-2025_8f9e3f98-en.html
238 panstw bedgcych cztonkami OECD: https://www.oecd.org/en/about/members-partners.html
3 OECD Health Statistics 2025; WHO Global Health Expenditure Database.
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Rysunek 6. Wydatki na zdrowie jako per capita (rok 2024 lub ostatni dostepny).
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1. OECD estimates. * Refers to accession/partner country

W przypadku obu prezentowanych statystyk OECD - w zakresie zarowno odsetka produktu krajowego brutto
przeznaczanego na zdrowie jak i kwoty wydatkdéw na mieszkanca, Polska znajduje sie w gronie krajow o
wydatkach nizszych niz $rednia OECD38, podobnie jak cze$¢ wybranych do poréwnania krajéw, w tym Stowenia,
Hiszpania, Portugalia, Wtochy, Czechy, Stowacja, Wegry, Grecja, Rumunia. Do pordwnania wybrano rowniez kraje
o wartosciach przekraczajacych srednig dla OECD w rozwazanym obszarze, do ktdrych nalezg Wielka Brytania,
Dania, Francja, Belgia, Austria, Holandia, Niemcy, Szwajcaria.

Przyktad wart odnotowania stanowi w obszarze statystyk Stowenia, ktéra przeznacza stosunkowo wysoki
odsetek PKB na Zdrowie (9,9% - powyze]j sSredniej OECD38 wynoszacej 9,3%), jednoczesnie wydatki per capita
plasujg ten kraj ponizej wartosci $redniej (5212 USD vs 5 527 USD). Jeszcze bardziej jaskrawym przyktadem jak
wartosci te mogg by¢ odmienne i dlaczego powinny by¢ analizowane jednoczesnie jest Luksemburg (5,9% PKB),
ktéry w zestawieniu dotyczacym odsetka PKB sytuuje sie zdecydowanie za Polska (8,1%) jednak w przeliczeniu
na wartos¢ kwotowg na jednego mieszkarnca znajduje sie na 7 pozycji z wartoscig 7 813 USD na mieszkanca przy
populacji wynoszacej zaledwie 682 tys. obywateli.

W kontekscie parametru PKB per capita zaréwno istotna jest wartosé¢ kwotowa samego produktu krajowego
brutto jak i liczba mieszkancéw kraju objetych swiadczeniami zdrowotnymi. W zakresie parametru populacji
rozpatrywanych krajow KE brafa pod uwage jedno spéjne zrddto informaciji, tj. dla krajéw UE dane Eurostat® a
dla Wielkiej Brytanii dane worldometers®.

Tabela 15. Populacja krajow bedqcych przedmiotem analiz KE (Eurostat - stan na styczeri 2025 r., worldometers- stan na styczen 2026

r.).
Austria 9197 200
Belgia 11900 100
Chorwacja 3874 400

4 https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/images/6/66/Population_change_2025_Table01_v3.png
5 https://www.worldometers.info/pl/populacja/kraje-w-europa-wedlug-populacji/
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Czechy 10909 500
Dania 5992 700
Francja 68 635 900
Grecja 10409 500
Hiszpania 49 078 000
Holandia 18 044 000
Luksemburg 682 000
Niemcy 83577 100
Polska 36 497 500
Portugalia 10 749 600
Rumuni 19 036 000
Serbia 6 567 800
Stowacja 5419 500
Stowenia 2 130900
Szwajcaria 9 048 900
Wegry 9539 500
Wielka Brytania 69 931 528

W kwestii populacji Polska sposréd rozwazanych panstw plasuje sie w gronie 5 krajow o najwiekszej populacji
za Niemcami, Wielka Brytania, Francjg i Hiszpanig cho¢ zdecydowanie rozni sie od nich ona zaréwno w obszarze
wartosci odsetka PKB na Zdrowie jak i wydatkdw per capita. Dla wiekszej czytelnosci ponizej zestawiono
porownanie tylko rozpatrywanych przez KE krajéw w odniesieniu do PKB na Zdrowie jak i wydatkow per capita
na podstawie powyzszych danych OECD.

Rysunek 7. Wydatki na zdrowie jako odsetek PKB (analizowane kraje, bez Serbii- brak danych OECD)
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Rysunek 8. Wydatki na zdrowie per capita (analizowane kraje, bez Serbii- brak danych OECD).
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W kolejnej czesci tego rozdziatu znajduje sie zestawienie podstawowych cech systemoéw refundacyjnych
wybranych krajéw Unii Europejskiej. Z uwagi na obszernos¢ dokonanej przez KE analizy poréwnawczej ponizej
zawarto zestawienie w ujeciu tabelarycznym, natomiast petny tekst analizy zostat wyrazony w zatgczniku do
Sprawozdania z dziatalnosci KE za rok 2025.

Tabela 16. Poréwnanie wybranych mechanizmow funkcjonowania systemow refundacyjnych w paristwach europejskich

Automatyczn Ustawowe
. Zewnetrzna | Wewnetrzna | e obnizki w Limit zwroty Rewizja zakresu P
Liczba . . . . . Wyrézniajacy aspekt
. . referencja referencja zwigzku z wydatkéw na zwigzane z refundowanych
ubezpieczycieli a . ) systemu
cenowa cenowa generyzacja osobe systemem produktéw
lekéw refundacyjnym
Lista lekéw
Finlandia KEL.A+ ,21 TAK TAK b.d.” TAK TAK TAK uznawanych za
regiondw -
zamienne
Ustalenie ceny
Szwaicaria ok. 50 TAK TAK TAK NIE b.d. TAK referencyjnej dia
kazdego leku
indywidualnie
Réwnolegle
Belgia 5 TAK TAK TAK TAK TAK c2t prowadzone procesy
ustalania ceni
refundacji
Proces refundacyjny
Hiszpania 17 regiondw TAK TAK TAK TAK TAK TAK wszczynany z urzedu i
zwigzany z rejestracja
Mechanizm ceny
Norwegia 4 regiony TAK TAK TAK TAK TAK cz. schodkowej oraz tzw.

Nowa Metoda —
lecznictwo szpitalne
Szwecja 21 regionéw b.d. TAK b.d. TAK b.d. b.d. Produkt miesigca

Kategoria refundacji
tymczasowej (do 180
dni) — proces
Austria 5 TAK b.d. TAK b.d. b.d. NIE refundacyjny w toku
(zgoda lekarza
funduszu
ubezpieczeniowego)

6 Sposdb ustalania ceny w grupie- patrz petny opis systemu refundacyjnego (jesli dostepny)
7 b.d.- brak danych
8 c.z.-cykliczne zmiany
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Chorwacja

Czechy

Niemcy

Francja
Grecja

Portugalia

Serbia

Stowacja

Stowenia

Wtochy

Wegry

Luksemburg

Dania

Wielka
Brytania

Liczba
ubezpieczycieli

95

1+ fundusze
uzupetniajace

1

1+fundusze
sektorowe

21 regionéw

5 regionéw

4 systemy NHS

Zewnetrzna

referencja
cenowa

referencja
cenowa®

TAK TAK
TAK TAK
TAK TAK
szczepionki

TAK TAK
TAK TAK
TAK TAK

zamowienia

publiczne

TAK (wszystkie
leki)
TAK TAK
TAK TAK
TAK TAK
TAK TAK
TAK TAK
b.d. TAK
NIE TAK
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Wewnetrzna

Automatyczn
e obnizki w
zwigzku z
generyzacja
lekow

TAK

TAK

obowigzkowa
substytucja
generyczna w
aptece
TAK
TAK

TAK

b.d.

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

b.d.

TAK

Limit
wydatkéw na
osobe

b.d.

TAK

TAK

patrz doktadny
opis systemu

NIE

NIE

b.d.

TAK

NIE

b.d.

NIE

TAK

TAK

TAK

Ustawowe
zwroty
zwigzane z
systemem
refundacyjnym
b.d.

b.d.

TAK

TAK
TAK

TAK

b.d.

TAK

NIE

TAK

TAK

b.d.

b.d.

TAK

Rewizja zakresu
refundowanych
produktéow

Wyrézniajacy aspekt
systemu

Regularna
harmonizacja cen
Uzaleznienie POD ceny
od uzyskiwanych
efektéw klinicznych
Obowigzek okreslenia
dodatkowej korzysci
c.z. klinicznej w terminie do
3 miesiecy od
dopuszczenia do obrotu

C.z.

TAK

c.z. Kategorie SMR

Protokoty
terapeutyczne

NIE

TAK Preskrypcja po INN

Scentralizowane
b.d. L )
zamdwienia publiczne
BIA technologii powyzej
1,5 min EUR-
szczegotowy proces
oceny, z nizszym —
przyspieszony
Wyisza cena
dopuszczalna (IVDC)-
wyzsza cena produktu
leczniczego w
przypadkach, gdy ze
wzgledu na okreslone
cechy maksymalna
cena dopuszczalna
(NDC) nie pozwala na
zaopatrywanie rynku-
obowiazuje
maksymalnie rok
Cena lekéw
nierefundowanych
moze by¢ swobodnie
ustalana przez MAH-
podwyzka cen jest
c.z. dozwolona tylko co
dwa lata, nie moze
przekraczac
przewidywanego
wskaznika inflacji;
Fundusz 5%
c.z. Licytacja w ciemno
Wspdlne negocjacje
c.z. cen lekdw w ramach
inicjatywy Beneluxa
Zmiana cen lekéw
mozliwa co 14 dni
Znaczny udziat
ustawowych zwrotéw

brak

TAK

b.d.

c.z.

26



Tabela 17. Poréwnanie wybranych krajow europejskich pod wzgledem istnienia algorytmdéw terapeutycznych

m Algorytm terapeutyczny Podstawa prawna Powigzanie z e-recepta

akty wykonawcze +

Grecja tak L bardzo silne
ministerialne
. , . decyzje INFARMED + normy .
Portugalia czesSciowo - umiarkowane
kliniczne

Wrtochy tak regulacje AIFA silne (rejestry)

Francja czesciowo wytyczne HAS stabe
Hiszpania czesSciowo kompetencje regionéw silne

Tabela 18. Poréwnanie wybranych krajow europejskich pod wzgledem struktury funkcjonowania systemu ochrony zdrowia

m Model systemu Typ finansowania Liczba ptatnikow Giéwna instytucja

Wegry podatkowy podatkowy wysoki NEAK
Stowacja ubezpieczeniowy sktadkowy 3 Sredni fundusze zdrowotne
Czechy ubezpieczeniowy sktadkowy 7 Sredni fundusze zdrowotne
Niemcy ubezpieczeniowy sktadkowy wiele niski kasy chorych
Hiszpania podatkowy podatkowy 17 (regiony) niski/sredni SNS
Portugalia podatkowy podatkowy 1 wysoki SNS
Grecja podatkowy podatkowy 1 wysoki EOPYY
Belgia ubezpieczeniowy sktadkowy kilka wysoki INAMI
Szwajcaria ubezpieczeniowy sktadkowy wiele niski ubezpieczyciele
Chorwacja podatkowy podatkowy 1 wysoki HZz0
Austria ubezpieczeniowy sktadkowy kilka Sredni fundusze
Rumunia podatkowy podatkowy 1+ regionalne wysoki CNAS
Stowenia ubezpieczeniowy sktadkowy 1 wysoki 72725
Serbia podatkowy podatkowy 1 wysoki RFZO
Wrtochy podatkowy podatkowy 1 (regiony) Sredni SSN / AIFA
Luksemburg ubezpieczeniowy sktadkowy 1 wysoki CNS
Dania podatkowy podatkowy 1 wysoki DMA
Norwegia podatkowy podatkowy 2 Sredni NHS
Szwecja podatkowy podatkowy regiony niski regiony
Finlandia podatkowy podatkowy 1 + regiony Sredni Kela
Zjednoczone
Krélestwo
Wielkiej . .
Brytanii i podatkowy podatkowy 4 systemy Sredni NHS
Irlandii
Pétnocnej
Francja ubezpieczeniowy sktadkowo-podatkowy 1 wysoki CNAM

Tabela 19. Poréwnanie wybranych krajow europejskich pod wzgledem zawierania instrumentow dzielenia ryzyka

Rabaty Umowy
m PaYbaCk/ CIaWbaCk Umowy Wynlkowe ReJEStry danyCh

Wegry wysokie umiarkowane umiarkowane
Stowacja tak ograniczone ograniczone tak brak danych
Czechy tak ograniczone ograniczone tak brak danych
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Rabaty Umowy

Niemcy
Hiszpania
Portugalia

Grecja

Belgia
Szwajcaria
Chorwacja

Austria

Rumunia
Stowenia
Serbia
Wrtochy
Luksemburg
Dania
Norwegia
Szwecja

Finlandia

Zjednoczone
Krélestwo
Wielkiej Brytanii
i Irlandii
Pétnocnej

Francja

brak
klasycznych

tak

tak

tak

tak
brak danych

tak
ograniczone

tak

tak
brak danych

tak
brak danych
ograniczone
ograniczone
ograniczone

ograniczone

tak

tak

brak

tak
tak
bardzo wysokie
tak
brak danych
ograniczone
brak
tak
ograniczone
brak danych
tak
brak danych
brak
brak
brak
brak

brak

tak

selektywne

rosnace
tak
ograniczone
tak
ograniczone
ograniczone
ograniczone
ograniczone
ograniczone

brak danych

bardzo rozwiniete

ograniczone
ograniczone
ograniczone
ograniczone

ograniczone

selektywne

tak

tak

tak

tak

tak
brak danych

tak

tak

tak

tak
brak danych

tak
brak danych

tak

tak

tak

tak

tak

tak

umiarkowane

rozwinigte
brak danych
brak danych
rozwiniete
brak danych
brak danych
brak danych
brak danych
rozwiniete
brak danych
bardzo rozwiniete
brak danych
brak danych
brak danych
brak danych
brak danych

umiarkowane

rozwiniete

Tabela 20. Poréwnanie wybranych krajéw europejskich pod wzgledem sporzqdzania HTA, prowadzenia negocjacji, dostepu

warunkowego

m HTA (etap procesu) Negocjacje Dostep warunkowy

Wegry

Stowacja

Czechy

Niemcy

Hiszpania

Portugalia

Grecja

Belgia

Szwajcaria

Chorwacja

Austria

Rumunia

Stowenia

Serbia

Witochy

Luksemburg

przed
przed
przed
po wejsciu
przed
przed
przed
przed
przed
przed
przed
przed
przed
brak danych
przed
przed
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tak

tak

tak

tak

tak

tak

tak

tak

tak
ograniczone

tak

tak
brak danych

Tak
brak danych

ograniczony
ograniczony

tak

tak

tak
ograniczony

tak
brak danych
ograniczony
ograniczony
ograniczony
ograniczony
brak danych

szeroki

brak danych



m HTA (etap procesu) Negocjacje Dostep warunkowy
tak

Dania przed ograniczone
Norwegia przed ograniczone tak
Szwecja przed ograniczone tak
Finlandia przed ograniczone tak

Zjednoczone Krolestwo Wielkiej

Brytanii i Irlandii Pétnocnej przed tak tak

Francja przed tak tak

* W dniu 29 kwietnia 2026 r. skierowano prosbe o weryfikacje informacji i danych dotyczacych poszczegdlnych krajow, zawartych w raporcie Komisji
Ekonomicznej, oraz zgtoszenie ewentualnych uwag. Prosbe przekazano przedstawicielom paristw cztonkowskich Unii Europejskiej za posrednictwem
Statego Przedstawicielstwa Rzeczypospolitej Polskiej przy UE, natomiast do panstw niebedacych cztonkami Unii Europejskiej zwrécono sie za
posrednictwem bezposrednich kontaktéw z ich ministerstwami zdrowia.

WNIOSKI KOMISJI EKONOMICZNE)J

Na tle zrealizowanej powyzej analizy poszczegélnych systeméw europejskich, a takze pozyskanych przez KE
informacji pochodzacych z europejskich agencji HTA mozliwe jest udzielenie odpowiedzi na pytanie czy polski
system refundacyjny jest nadmiernie wymagajacy i skomplikowany. Powyzszy dylemat moze by¢ rozstrzygany na
wielu ptaszczyznach, Komisja podjeta sie rozstrzygniecia go w nastepujacych obszarach: relacji systemu
refundacyjnego z finalnym odbiorcy leku — pacjentem, sytuacji oséb ordynujgcych leki refundowane oraz
mechanizméw zorientowanych na racjonalizowanie wydatkéw s$rodkéw publicznych przeznaczonych na
refundacje. W ponizszej tresci nie znajdujg sie szczegdétowe charakterystyki i opisy poszczegdlnych rozwigzan czy
modeli refundacyjnych, poniewaz zostaty one juz ujete w czesci opisowej dotyczacej poszczegdlnych panstw UE
lub w czesci tabelaryczne;j.

Europejskie systemy refundacyjne — pacjenci

W pierwsze]j kolejnosci nalezy zwrdci¢ uwage, ze w zadnym z systemoéw europejskich KE nie zidentyfikowata
istnienia modelu refundacji, ktory skutkowatby nie tyle redukcjg, co wytgczeniem kosztow nabycia leku
refundowanego przez pacjentéw definiowanych poprzez grupe wiekowg starszych niz 65 rok zycia bez zadnych
ograniczen poza wskazaniem refundacyjnym?®. Polski system refundacyjny zostat zmodyfikowany w odpowiedzi
na koniecznos¢ poprawy dostepnosci ekonomicznej terapii w populacji z wielochorobowoscig zdejmujgc wszelkie
bariery ekonomiczne, ktére mogtyby uniemozliwiaé realizacje recept i stosowanie zaleconej przez lekarza
farmakoterapii. W europejskich systemach refundacyjnych nawet jezeli jest przyjete rozwigzanie 100 %
refundacji produktu, przyktadowo w Austrii, Czechach, to nie sg one oparte o kryterium wieku, a wskazania
refundacyjne. Ponadto nalezy zwrdcié¢ uwage, ze polski system refundacyjny nie przewiduje limitéw dotyczacych
samego pacjenta.

Dostrzec nalezy, ze w niektdrych krajach funkcjonuje model limitu wydatkéw na pacjenta, ktéry dopiero w
przypadku jego przekroczenia determinuje redukcje kosztu leku ze $rodkéw publicznych. Przyktadami tego
modelu jest system refundacyjny: Stowacji, Czech, Niemiec, Hiszpanii, Danii, Norwegii, Szwecji, Finlandii.
Powyisze oznacza, ze systemy te - do okreslonego putapu, funkcjonujg na zasadzie tolerancji dla faktu wyzszych
doptat pacjenta do lekdéw, a po ich przekroczeniu - na zréznicowanym poziomie, wtgczajg narzedzia redukujace
doptaty pacjenta. W tym wymiarze polski system refundacyjny jest o tyle mniej restrykcyjny, ze takich limitéw
nie przewiduje i uczestniczy w kosztach lekéw refundowanych bez wzgledu na skale realizacji recept przez
pacjenta.

% Art. 43a ust. 1a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych Dz. U. z
2025r., poz. 1461).
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Europejskie systemy refundacyjne — osoby wypisujace recepty

Jedng z najbardziej radyklanych cech réznicujgcych system polski od europejskich systeméw refundacyjnych byta
okoliczno$¢ rozproszenia kompetencyjnego w zakresie uprawnienia do wypisywania recept na produkty
refundowane. W wiekszosci krajow europejskich takie uprawnienia przystuguja albo wyfacznie lekarzom (w tym
rowniez dentystom), przyktadowo w Austrii, Czechach, Rumunii, Stowenii i na Wegrzech albo nieco szerzej
rowniez w ograniczonym zakresie prerogatyw pielegniarkom i potoznym: Dania, Belgia, Finlandia, Norwegia,
Szwecja, Holandia. Na tym tle polski system refundacyjny przewiduje az 8 zawoddéw medycznych, ktére w ramach
swoich kompetencji moga ordynowaé leki i sg to: lekarze, lekarze dentysci®® oraz lekarze stazysci (z wytgczeniem
recept "pro auctore" i "pro familiae")?, pielegniarki i potozne®?, felczerzy i starsi felczerzy®® oraz farmaceuci (ha
produkt immunologiczny niezbedny do przeprowadzania w aptece zalecanego szczepienia ochronnego oraz
recepty "pro auctore" i "pro familiae")!. Powyzisza cecha polskiego systemu refundacyjnego determinuje
whiosek o wysokiej dostepnosci do produktéw refundowanych na etapie preskrypcji.

Pozostajgc w obszarze uprawnien preskrypcyjnych nalezy zwrdcié¢ uwage jeszcze na dwie okolicznosci tj.: wymiar
powigzania kontraktowego pomiedzy osobg wypisujacg recepte na produkt refundowany a reprezentantem
ptatnika refundacji oraz relacje posiadanych specjalizacji lekarskich z rodzajami wypisywanych lekéw. Odnoszac
sie do pierwszego z zagadnien, w zadnym europejskim systemie refundacyjnym nie odnaleziono informaciji, ze
uprawnienie do wypisywania recept na produkty refundowane jest — tak jak w polskim systemiel® — oparte
wytgcznie o prawo wykonywania zawodu. Brak umowy zawieranej przez osoby uprawnione do wypisywania
recept wydaje sie przyczyniaé¢ do obnizenia swiadomosci praw i obowigzkdw zwigzanych z funkcjonowaniem w
systemie refundacyjnym i tym samym konieczno$¢ poszukiwania tych zasad w innych Zrédtach niz umowa, czyli
w obowigzujgcych przepisach prawa. Drugim zagadnieniem jest wskazywanie w systemie refundacyjnym np.: na
poziomie listy lekéw refundowanych- jako jeden z warunkéw refundacyjnych specjalizacji lekarskiej. Przyjecie
takiego modelu oznacza, ze okreslone, specjalistyczne leki refundowane, moze przepisywac wytacznie lekarz,
ktory taka specjalizacje posiada. Taki model przewidujg system: belgijski, totewski, wegierski, francuski,
stowenski. Wartoscig dodang powyzszego modelu jest to, ze lekarz specjalista ma ograniczong skale lekéw
refundowanych dla ktérych wskazania refundacyjne wpisuje sie w zakres jego specjalizacji, co znacznie utatwia
ich potwierdzenie i bezpieczng preskrypcje. Polski system refundacyjny nie przewiduje takiego rygoru, co
oznacza, ze kazdy lekarz, ktdry ustali wskazanie refundacyjne u danego pacjenta moze przepisac lek refundowany
bez wzgledu na obszar terapeutyczny w ramach ktérego lek jest zalecany.

Cechg wspdlng kazdego europejskiego systemu refundacyjnego jest jego krytyczny charakter, ktory przewiduje
element procesu decyzyjnego polegajacy na definiowaniu populacji pacjentéw, dla ktérej przeznaczony jest
okreslony lek w systemie refundacji. Model ten podobnie jak polski postuguje sie kategorig wskazania
refundacyjnego. Podkresli¢ nalezy, ze stosowanie takiego modelu jest w petni zgodne z regutg swobody ordynacji
lekarskiej. Lekarz dokonuje wyboru farmakoterapii w oparciu o aktualng wiedze medyczng opartg na faktach
(ang. Evidence-based medicine, EBM). Obejmuje ona zbiér zasad i metod stosowanych zaréwno w diagnostyce
jak i terapii, opartych na wiarygodnych, opublikowanych badaniach naukowych oraz doswiadczeniu klinicznym.
,18. Zgodno$¢ kryterium decyzyjnego lekarza w zakresie wyboru leku w oparciu o EBM wspdtistnieje z decyzjg o
wyborze poziomu odptatnosci, opartg o kryterium wskazania refundacyjnego. System ten nigdy nie odbiera
mozliwosci prowadzenia zaleconej przez lekarza farmakoterapii, poniewaz w sytuacji, gdy zasadnos¢

10 Art. 41a ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2026 r. poz. 37)

11 Art. 15b ust. 3 pkt 11 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2026 r. poz. 37)

12 Art. 15a ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz.U. z 2026 r. poz. 15)

13 Art. 4 ustawy z dnia 20 lipca 1950 r. o zawodzie felczera (Dz.U. z 2022 r. poz. 1529)

14 Art. 96 ust. 4 pkt 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750)

15 Art. 2 pkt 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907)

16 Dr J. Mrukowicz ,,Podstawy EBM, czyli o sztuce podejmowania trafnych decyzji w opiece nad pacjentami”, Medycyna Praktyczna 2005
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zastosowania leku wykracza poza ramy okreslone w charakterystykach wskazan refundacyjnych ujetych w listach
lekéw refundowanych lekarz ma mozliwo$¢é wyboru poziomu 100% i tak tez jest zorganizowany polski system?’.
Powyzsze prowadzi do wniosku, ze przewidziany w polskim systemie refundacyjnym sposéb definiowania
wskazania refundacyjnego nie jest restrykcyjny i stanowi naturalny komponent systemow europejskich. Poczynic
nalezy tez zastrzezenie, ze w niektérych systemach refundacyjnych sposdb ksztattowania wskazan
refundacyjnych jest zdecydowanie bardziej restrykcyjny niz system polski, ktéry odwotuje sie albo do granic
rejestracyjnych leku (,w catym zakresie wskazan i przeznaczen”) albo okreslonego stanu klinicznego®®.
Przyktadem takich bardziej precyzyjnych regut definiowania wskazan refundacyjnych jest Grecja, ktéra
przewiduje protokoty terapeutyczne (TPP), a wiec ustrukturyzowany, spdjny opis leczenia farmakologicznego
danej choroby, wykorzystywany jako pomoc przy preskrypcji.

Cecha wspdlng systemdw europejskich jest funkcjonowanie organéw kontroli zaréwno na poziomie ordynacji
lekéw refundowanych jak i realizacji w aptekach. W tym zakresie polski system refundacyjny nie rézni sie od
systemow europejskich. Powyzsze, wynika z koniecznosci monitorowania: na etapie preskrypcji czy nanoszone
poziomy odptatnosci sg uzasadnione w granicach wskazan refundacyjnych, a na etapie realizacji recept
poprawnosci tej ustugi farmaceutycznej. Nalezy zastrzec, ze istniejg systemy europejskie w ktérych
dedykowanym organem kontrolnym w obszarze ordynacji i realizacji recept jest organ niezalezny od ptatnika
Swiadczen zdrowotnych. Takim przyktadem jest: Executive Agency Medical Supervision (Agencja Wykonawcza
Nadzoru Medycznego) w Butgarii oraz Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije, ZZZS (ang. The Health
Insurance Institute of Slovenia) w Stowenii.

W tym kontekscie warto dostrzec podejmowane w europejskich systemach refundacyjnych dziatania wobec oséb
uprawnionych do ordynacji lekéw refundowanych o charakterze informacyjno-prewencyjnm. Przyktadem takich
dziatan jest Austria, w ktérej zwigzani umowg lekarze regularnie otrzymujg raporty monitorujgce od ptatnikow
(ubezpieczycieli zdrowotnych), w ktdorych zawarte sg m.in. zalecenia dotyczgce bardziej ekonomicznego
przepisywania lekdw. Powyzszy proces monitorowania jest realizowany na biezgco za posrednictwem systemu
informatycznego. Podobng dziatalno$¢ prowadzi Finlandia poprzez przekazywanie preskryptorom, przez
Instytucje Ubezpieczen Spotecznych, co roku informacji zwrotnych dotyczacych recept. Celem informacji
zwrotnej jest promowanie racjonalnej farmakoterapii. Podobne systemy informacji zwrotnej dla lekarzy
funkcjonujg w Holandii i Sfowenii. Z uwagi na przyjety w polskim systemie refundacyjnym model e-recepty, a
takze osadzonej w dwdch instytucjach lokalizacji gromadzenia danych o receptach — Centrum E-Zdrowia (w
zakresie faktu wystawienia) oraz NFZ (w zakresie sprawozdawczosci ptatnosci przy realizacji recepty), zasadny
wydaje sie kierunek rozwoju funkcjonalnosci systemdéw informatycznych, ktéry uposazatby lekarza w informacije
zawierajgcg czes¢ ekonomiczng o wartosci refundacji odnoszacy sie do wystawianych przez niego recept.

Warto réwniez odnotowac, ze w wielu systemach europejskich, przyktadowo: Belgia, Wtochy, Szwecja, Finlandia,
Hiszpania, Wegry funkcjonuje efektywny system substytucyjny, polegajacy na wymianie leku przepisanego na
tanszy réwnowazny terapeutycznie. Powyzszy model jest zorientowany na promowanie na etapie realizacji
recept lekéw efektywniejszych kosztowo dla systemu ubezpieczenia zdrowotnego bez ingerencji w proces
terapeutyczny, w krajach takich jak Szwecja czy Norwegia stosowne organy tworzg odrebne listy lekow,
stanowigcych podstawe obowigzkowe] substytucji na poziomie aptecznym. W tym kontekscie efektywnos¢
modelu substytucyjnego w polskim systemie refundacyjnym jest relatywnie niska z uwagi na rézne kierunki, ktére
mogg by¢ przyjete w ramach tego mechanizmu?®, a takze modelu refundacji 65+ ktéry obiektywnie wyklucza z

17 art. 96a ust. 8 pkt 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2025 r. poz. 750)

18 Art. 6 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907)

19 Art. 44 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907)
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perspektyw pacjenta zachete ekonomiczna.

Europejskie systemy refundacyjne - mechanizmy zorientowane na racjonalizowanie wydatkow

Referencja zewnetrzna cen

Powszechnym mechanizmem europejskich systemow refundacyjnych, stanowigcym element polityk cenowych,
jest referencja zewnetrzna, czyli zestawianie ceny proponowanej przez producenta leku z cenami, ktére
funkcjonujg w innych systemach refundacyjnych. W polskim systemie refundacyjnym wspomniana referencja na
poziomie krajow UE oraz panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) stanowi
jeden z kryteridw procesu negocjacyjnego, ktéry prowadzi Komisja Ekonomiczna®. W odrdznieniu do polskiego
modelu, system referencji wybranych krajow Europejskich jest bardziej precyzyjny i wymierny w skutku, co
oznacza, ze z gory przyjete jest do jakich krajow organ decyzyjny w danym systemie refundacyjnym ma referowac
ustalajac cene o charakterze progowym. Przyktadami takich systemdw sg Wegry, Czechy, Hiszpania, Portugalia,
Grecja, Belgia, Szwajcaria, Chorwacja, Austria, Rumunia, Stowacja, Serbia, Luksemburg, Stowenia. Narzedzie
skutkujgce ceng progowg (maksymalng) stanowi bardzo istotny element procesu negocjacyjnego w zakresie
ksztattowania ceny, podczas gdy polski system pozwala jedynie na odwotywanie sie do powyzszego argumentu
w trakcie procesu negocjacji, ale finalnie cena zbytu netto (CZN) moze by¢ ustalona wyzej niz w innych krajach
europejskich. Wyliczanie ceny maksymalnej oznacza rdwniez docenienie rezultatu negocjacyjnego
wypracowanego przez odpowiednie organy innych krajéow europejskich i pozwala na prowadzenie
zrownowazonej polityki cenowej. Fakt, ze polski system refundacyjny nie przewiduje takiego sztywnego
mechanizmu ma dwie konsekwencje: pierwszg bedzie fakt, ze polskie ceny zbytu netto beda referencjg do cen
wyliczanych jako progowe w innych krajach UE. Drugg konsekwencjg winno by¢ takie zorientowanie polskich
przedstawicielstw podmiotéw odpowiedzialnych na ksztattowanie mechanizméw dzielenia ryzyka w skali, ktora
rownowazytaby efekt ekonomiczny wywotany przez wysokosc¢ polskiej ceny zbytu netto.

Wewnetrzna referencja cenowa — sposob ustalania ceny w grupie

Zasadniczo wiekszos¢ systemow europejskich grupuje leki refundowane w zbiory, ktére majg okreslone cechy
wspdlne - w szczegdlnosci zblizone dziatanie. Tak zgromadzone leki majg najczesciej wspdlny limit finansowania,
podobnie jak ma to miejsce w systemie polskim. Odmiennosci zachodzg w zakresie sposobu wyliczanie ceny w
grupie i na tym tle polski system réwniez nie moze by¢ uznany za restrykcyjny. Przyktadowo opisany wczesniej
system refundacji Wegier, ktory przewiduje limit finansowania w grupie oparty na najnizszej cenie leku (z
minimalnym wymaganym obrotem) oraz mechanizm tzw. ,licytacji w ciemno” z ang. ,,Blind Bidding”. System ten
polega na tym, ze podmioty odpowiedzialne za leki generyczne w momencie sktadania oferty cenowej nie znaja
poziomu cen konkurencji, a zwyciezca wyznacza poziom ceny referencyjnej. W niektérych systemach
refundacyjnych jak np.: na Stowacji z ceng leku referencyjnego w grupie powigzany jest obowigzek po stronie
farmaceuty do jego oferowania w ramach realizacji recepty. Na uwage zastuguje rozwigzanie przyjete w
Szwedzkim systemie refundacyjnym polegajace na wyborze "produktu miesigca"- co miesigc wybierany jest w
kazdej grupie lekdw zamiennych produkt o najnizszej cenie oraz dwa produkty rezerwowe.

20 Art. 19 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907)
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Leki generyczne oraz biopodobne

W Polsce podobnie jak w wiekszosci krajow europejskich leki generyczne przyczyniajg sie do obnizania cen lekéw
i zwiekszania konkurencji cenowej w ramach grup lekéw — limitowych. W niektdrych systemach europejskich
powyzszy mechanizm jest dodatkowo wzmacniany czego przyktadem jest przyjeta w systemie stowackim zasada
preskrypcji lekdw generycznych, doustnych i prostych na podstawie nazw miedzynarodowych - INN (zasad ta
dotyczy okoto 2650 pozycji na liscie lekow refundowanych).

W Polsce, podobnie jak w wiekszosci krajéw europejskich, leki generyczne oraz leki biopodobne stanowig jeden
z kluczowych mechanizméw racjonalizacji wydatkéw publicznych na farmakoterapie. Ich obecnos¢ na rynku
przyczynia sie do obnizenia cen lekdéw oraz zwiekszenia konkurencji cenowej w ramach grup limitowych. W
praktyce oznacza to wiekszg dostepnos$¢ do leczenia — zarowno z punktu widzenia budzetu publicznego jak i
kosztdw ponoszonych przez pacjenta. Dziatanie tego mechanizmu jest stosunkowo proste. Na rynek
wprowadzane sg produkty zawierajgce te samg substancje czynng co lek oryginalny, o poréwnywalnej
skutecznosci i bezpieczenstwie, ale oferowane po nizszej cenie. W efekcie pojawienie sie kolejnych
odpowiednikéw prowadzi do stopniowego spadku cen w catej grupie terapeutycznej. To z kolei przektada sie na
nizszy poziom refundacji i mniejsze doptaty dla pacjentéw. Najlepiej wida¢ to tam, gdzie konkurencja miedzy
producentami jest najwieksza. W wielu krajach europejskich ten efekt jest dodatkowo wzmacniany przez
konkretne rozwigzania systemowe. Dobrym przyktadem jest model stowacki, gdzie w przypadku wielu lekéw —
zwtaszcza doustnych i prostych w stosowaniu — obowigzuje zasada przepisywania ich wedtug naz
miedzynarodowych. Obejmuje ona bardzo szeroki zakres terapii (okoto 2650 pozycji na liscie lekéw
refundowanych) i w praktyce ogranicza wptyw wyboru konkretnej marki na decyzje terapeutyczng. Dzieki temu
konkurencja miedzy producentami koncentruje sie przede wszystkim na cenie.

Podobne podejscie stosuje sie rowniez w innych krajach, cho¢ w réznej formie. Obejmujg one miedzy innymi
obowigzek lub preferencje przepisywania lekdw wg nazwy miedzynarodowej, system automatycznej substytucji
aptecznej, mechanizm referencyjnego ustalania cen a takze zachety finansowe dla lekarzy i aptek do stosowania
tanszych odpowiednikéw. W czesci krajow wprowadzono réwniez rozwigzania ograniczajgce poziom ceny
pierwszego generyku w stosunku do leku referencyjnego, co przyspiesza efekt konkurencyjny juz na wczesnym
etapie po wygasnieciu ochrony patentowej.

Podobng funkcje w odniesieniu do terapii biologicznych petnig leki biopodobne. Ich wprowadzenie pozwala
stopniowo obnizaé koszt leczenia w obszarach, ktére wczesniej zdominowane byty przez bardzo drogie terapie
innowacyjne. W tym przypadku proces ten jest jednak bardziej ztozony i zalezy nie tylko od regulacji, ale takze
od praktyki klinicznej, zaufania lekarzy oraz sposobu organizacji system — np. zaméwien publicznych.

Na tym tle polski system wpisuje sie w ogdlny europejski kierunek, w ktérym konkurencja miedzy lekami
generycznymi i biopodobnymi jest jednym z gtdwnych narzedzi ograniczania wydatkdw i poprawy dostepnosci
leczenia. Doswiadczenia innych krajéw pokazujg jednak wyraznie, ze samo pojawienie sie tanszych
odpowiednikéw nie wystarcza. Kluczowe znaczeni ma to, czy system potrafi je rzeczywiscie wykorzysta¢ w
praktyce — zaréwno na poziomie decyzji lekarza, farmaceuty jak i organizacji catego procesu refundacyjnego.

Ustawowe zwroty

W wielu krajach europejskich: Wegry, Niemcy, Stowacja, Hiszpania, Portugalia, Czechy, Belgia, Rumunia, Wiochy,
Finlandia funkcjonujg mechanizmy zwrotu do budzetu ubezpieczyciela okreslonej wartosci - stanowigcej
najczesciej pochodng obrotu jaki dany producent lub lek osigga na danym rynku. Podkresli¢ nalezy, ze nie chodzi
tutaj o mechanizmy CAP ustalany indywidualnie dla poszczegdlnego producenta leku, czy tez dla okreslonego
leku, ale dla wszystkich producentéw lekéw, ktére w danym kraju zostaty objete refundacjg. Polski system
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refundacyjny w wymiarze ustawowym - nie majacy jednak doswiadczenia praktycznego - przewiduje taki
mechanizm, jesli w trakcie realizacji planu finansowego Funduszu dojdzie do przekroczenia catkowitego budzetu
na refundacje’’. W innych systemach europejskich mechanizm ustawowego zwrotu jest odmiennie
uwarunkowany i czesto oparty na schematach progowych nie zwigzanych $cisle z budzetem. Przyktadem takich
- odmiennych od polskiego, systemdéw ustawowych zwrotdw jest system wegierski, hiszpanski, belgijski lub
wioski. Przyktadowo mozna przytoczy¢, ze w systemie hiszpanskim progi zwrotu ustalone sg nastepujgco: leki
refundowane, ktdre nie sg objete grupg referencyjng sq objete obowigzkowym rabatem (rabat zwracany
ptatnikowi po faktycznej sprzedazy lekéw): 7,5% - nowe leki, 4%- leki sieroce, 15%- leki zarejestrowane 10 lat
temu lub dawniej, nieposiadajgce odpowiednika generycznego lub biopodobnego. W Belgii natomiast udziat
publicznego ptatnika w zakresie refundacji kosztéw lekéw biologicznych w szpitalach to 85% - reszte pokrywa
MAH; w przypadku substancji czynnych refundowanych krdcej niz 12 lat stosuje sie rabaty zalezne od obrotu (ok.
60%); w przypadku lekéw w refundacji powyzej 12 lat: redukcja kosztu zwykle 44,75%, w kat. A 51,52%.

Na tle powyzej przyjetych rozwigzan w innych systemach europejskich nalezy wyprowadzi¢ trzy wnioski.
Pierwszym jest zdecydowanie wyzsza ich efektywnos¢ finansowa wzgledem systemu polskiego z uwagi na fakt,
ze ich skutek nastepuje nie zaleznie od przekroczenia budzetu. Oznacza to réowniez wiekszg przewidywalnos¢
poziomu zwrotu $rodkéw do budzetu i mozliwosé planowania na tej podstawie wydatkéw w roku kolejnym
zorientowanych przyktadowo na nowe ,czgsteczko- wskazania”. Drugim wnioskiem jest obiektywny brak
mozliwosci postugiwania sie zaréwno przez KE jak réwniez przez podmioty odpowiedzialne kategorig ,ceny
efektywnej” rozumianej jako ceny wyliczonej po wszelkich jej redukcjach w tym zwrotach do budzetu danego
kraju. Nie ulega watpliwosci, ze zastosowanie mechanizmu zwrotu w ramach przyjetych powyzej rozwigzan
przyczynia sie do oszczednosci budzetu i tym samym zwiekszenia jego wydolnosci do finansowania kolejnych
terapii w ramach refundacji lekow. Dokonywanie zatem poréwnan kosztu leku w systemie europejskim, w
ktorym taki zwrot ustawowy obowigzuje jest nie kompletne i nieuzasadniajgce wyrazania na tej podstawie
oczekiwan finansowych w Polsce. Trzecim wnioskiem wynikajgcym z tej analizy jest okoliczno$é, ze producenci
lekéw bedacy uczestnikami procesu refundacyjnego w Polsce majgc swiadomos¢ regulacji europejskich powinni
by¢ w petni zorientowani na przyjmowanie w ramach mechanizméw dzielenia ryzyka — RSS, proponowanych
przez KE poziomodw CAP, ktére bedg zabezpieczaty budzety dedykowane dla danej populacji pacjentéw.

Rewizja zakresu refundowanych produktow

Podczas analizy europejskich systemdéw refundacyjnych KE zidentyfikowata modele rewizji list produktow
refundowanych, ktérych dokonujg odpowiednie organy poszczegdlnych parnstw. System taki jest przewidziany
w: Szwajcarii, Chorwacji, Czechach i na Wegrzech. Model ten zaktada mozliwos$¢ przejawienia inicjatywy przez
wiasciwy w systemie refundacyjnym organ decyzyjny, ktéry podejmuj sie analizy sytuacji w poszczegdlnych
grupach lekoéw i bada czy nie powinna nastgpi¢ tam zmiana finansowania. Powyzsze rozwigzanie jest o tyle
wartosciowe, ze pozwala oceniac liste lekow refundowanych z optyki catosci listy produktéw refundowanych, a
nie jedynie z perspektyw producenta okreslonego leku czy grupy limitowej. Ponadto jedynie organ decyzyjny we
wspotpracy z ptatnikiem moze oceni¢ wydolnos¢ budzetowg i mozliwos¢ finansowania w perspektywie przysziej
i kolejnych terapii lekowych. W polskim systemie refundacyjnym Minister Zdrowia nie zostat uposazony w taka
rewizyjng inicjatywe, co tym bardziej sktania do zwrdcenia uwagi na te europejskie rozwigzania. Przyktadowo
przyjety model w Szwajcarii przewiduje taki kompleksowy, cykliczny przeglad cen wszystkich lekdw
umieszczonych w interwale trzy letnim, przy uwzglednieniu okreslonych kryteriow. W systemie wegierskim

21 Art. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2025 r. poz. 907)
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dokonuje sie przegladu technologii medycznych w przypadku watpliwosci co do optacalnosci produktéw juz
zatwierdzonych do refundacji. Ponadto, rewizja jest rowniez wymagana, jesli produkt stanowi nieuzasadnione
obcigzenie dla budzetu ptatnika w poréwnaniu z korzyscig, jakg oferuje w zakresie skutecznosci terapeutyczne;j.
W systemie czeskim system rewizji cen i poziomdéw refundacji ma zapobiegac stagnacji w poziomach limitéw
refundacji pomimo spadku cen rynkowych. Istotng kompetencjg SUKL jest tutaj zdolnos¢ inicjacji postepowania
zorientowanego na redukcje ceny leku refundowanego w przypadku, gdy zrealizuje sie okolicznos$é, ktdra to
uzasadnia - przyktadowo koniec ochrony patentowej. W obliczu niewatpliwej wartosci przyjetych powyzej
rozwigzan w tym w szczegolnosci uposazenia w kompetencje przejawiania inicjatyw w zakresie zmiany warunkéw
refundacyjnych, uzasadnione w ocenie KE jest rozwaznie takiego kierunku zmian réwniez w polskim systemie
refundacyjnym.

ZARZADZANIE DOBRODZIEJSTWEM URODZAJU TERAPEUTYCZNEGO CZYLI ZNACZENIE
ISTNIENIA LIMITU FINANSOWANIA MAKSYMALNYCH WYDATKOW (PAYBACK USTAWOWY,

CAPY ORAZ RSSY KLINICZNE) W PERSPEKTYWIE ROZWAZAN O NIELIMITOWANYCH
SWIADCZENIACH LEKOWYCH

I Wstep

Niezaleznie od poziomu rozwoju gospodarczego, wszystkie systemy opieki zdrowotnej zmagajg sie z
koniecznoscig prowadzenia polityk, ktore zmierzajg do racjonalnego gospodarowania ograniczonymi zasobami
finansowymi. W obszarze refundacji lekéw, powszechnymi rozwigzaniami sg jawne lub niejawne, obowigzkowe
lub negocjowane indywidualnie porozumienia pomiedzy strong publiczng a szeroko pojetg branzg
farmaceutyczng. Wsrdd tych rozwigzan nalezy wymienic:

1) Globalny CAP na wydatki, po przekroczeniu ktérego podmioty odpowiedzialne za leki zwracajq catg badz
czesc¢ uzyskanych Srodkéw do budzetu ptatnikdow publicznych
2) Obowigzkowe rabaty, zmniejszajgce biezgce obcigzenia finansowe ptatnika
3) CAP-y indywidualne — ustalane dla kazdej terapii badz koszyka terapii
4) Rabaty indywidualne
5) Inne, indywidualnie ustalane porozumienia pomiedzy strong publiczng a sektorem farmaceutycznym
Nalezy podkresli¢, ze mechanizmy te czesto wspétwystepuja w ramach jednego systemu,

przyczyniajac sie do wiekszej dostepnosci do terapii. Dostepnos¢ taka moze by¢ zapewniona, ze wzgledu na
zabezpieczony, $ciSle okreslony w wartosciach nominalnych, budzet. W dalszej czesci zostang po krotce
oméwione ww. mechanizmy w kontekscie poszczegdlnych panstw. Nastepnie, dla wybranych panistw zostanie
wykonane podsumowanie, majace na celu zobrazowanie jak mogg wspédtistnie¢ powyzsze mechanizmy.

Globalny CAP na wydatki

W ramach prac nad tym raportem zidentyfikowano nastepujace kraje, w ktorych okreslany jest maksymalnych
poziom wydatkow na leki, po ktorym nastepujg obowigzkowe zwroty srodkéw do ptatnika publicznego przez
podmioty odpowiedzialne: Belgia, Butgaria, Francja, Grecja, Rumunia, Portugalia, UK, Wegry, Wiochy

Rysunek 9. Kraje, w ktorych okreslany jest maksymalnych poziom wydatkow na leki, po ktédrym nastepujg obowigzkowe zwroty srodkéw
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do ptatnika publicznego

it * LS
Mapa wygenerowana przy wykorzystaniu Microsoft 365 Copilot. Opracowanie autorskie, marzec 2026 r.

Ponizej pokrétce przedstawiono zarys tych mechanizméw z perspektywy wybranych krajéw sposrdod wyzej
wymienionych

Belgia

W Belgii prawo daje Krélowi??> mozliwos$é ustalenia (w drodze rozporzadzenia krélewskiego przyjetego po
naradzie w Radzie Ministréw oraz po zasiegnieciu opinii Rady Generalnej i Komitetu Ubezpieczenia, po
wspbtpracy z innymi organami) rocznego budzetu na leki®*. W momencie stwierdzenia i potwierdzenia przez Rade
Generalng ubezpieczenia zdrowotnego przekroczenia tego budzetu uruchamiana jest sktadka kompensacyjna
naliczana od obrotu wnioskodawcy w danym roku. W ponizszej tabeli przedstawiono wielko$ci rocznego budzetu.

Tabela 21. Wielkosci rocznego budzetu

T s

2021 5163 577 00024
2022 5 247 453 000%
2023 5 640 374 000%¢
2024 5849 986 00027
2025 6 484 040 00028

Nalezy podkresli¢, ze ww. mechanizm nie jest jedynym rozwigzaniem redukujgcym obcigzenie ptatnika. Arrété
royal du ler février 2018% wymienia jeszcze:

e Zwrot jako % obrotu (versement a I'Institut d’un pourcentage du chiffre d’affaires réalisé (...) en Belgique).
% moze by¢ zalezne od wielkos$ci obrotu

o Maksymalne wydatki na lek (CAP na lek)

e Obnizanie cen w ramach koszyka produktéw (diminution de la base de remboursement d’autres
spécialités (...) commercialisées par le demandeur)

2?https://www.inami.fgov.be/SiteCollectionDocuments/implants_dispositifs_medicaux_loi_19940714_titre_IIl.pdf
23 Doktadna definicja w art. 34 pkt 5°, lit. b), c) i e ww. ustawy

2 https://etaamb.openjustice.be/fr/2021022539.html

% https://etaamb.openjustice.be/fr/2022042906.html

26 https://etaamb.openjustice.be/fr/2023047223.html

?7 https://etaamb.openjustice.be/fr/2024010864.html

28 https://www.ejustice.just.fgov.be/mopdf/2025/12/03_1.pdf

2 https://etaamb.openjustice.be/fr/arrete-royal-du-01-fevrier-2018_n2018010896
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e Zwroty uzaleznione od rdznicy pomiedzy bazg refundacji a wartoscig wynikajgcg z oceny kryteridow
(versement (...) de la différence entre la base de remboursement proposée et la valeur correspondant a
I’évaluation des critéres)

e Inne mechanizmy pozwalajgce na redukcje wydatkéw, w tym kombinacje powyzszych (toute autre
modalité a charge du demandeur qui permet de limiter les dépenses; une combinaison de plusieurs des
modalités décrites ci-dessus)

Francja

We Francji CAP na wydatki globalne to tzw. Montant M czyli kwota M, ktéra wyznacza limit, po ktérym nastepuje
zwrot czesci wydatkéw do budzetu publicznego. Obecnie funkcjonujace rozwigzanie zostato wprowadzone w
2019 roku®’. Prég dotyczy nie jednej technologii a catego koszyka — wiec ma charakter CAPu globalnego.

3132 jednak ostatecznie ustawodawca zdecydowat

Historycznie Francja bazowata na dozwolonym tempie wzrostu
sie na rozwigzanie wyrazajacy maksymalny budzet w formie kwotowej. Z bazy wytgczane sg m.in. generyki, a w
obecnym brzmieniu réwniez np. biosymilary. Punktem odniesienia jest sprzedaz firm pomniejszona o rabaty.
Kwoty zwrotu uzyskiwane od sektora farmaceutycznego zwrotu wahajg sie w zaleznosci od stopnia przekroczenia
montant M. Jesli przekroczenie wynosi do 0,5% woéwczas zwrot wynosi 50%. Ponizej 1% zwrot wynosi 60%, a

powyzej 1% zwrot wynosi 70%. Wptywy z mechanizmu Montant M przedstawiono w tabeli ponize;j.

Tabela 22. Wptywy z mechanizmu Montant M

" Zaokragenia do dresiatokmionoweuro | 2018 | 2015 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023

Klauzula ochronna

lub t ktadki okreslonej

ub nowa transza sktadki okreslonej w 1170 | -1580 -1600
artykule L. 245-6*

bez rezerw na odpisy aktualizujace

Klauzula ochronna

lub nowa transza sktadki okreslonej w
artykule L. 245-6*

z rezerwami na odpisy aktualizujace

Powyzsza tabela moéwi tez o ,nowej transzy”. Wynika to ze zmiany podejscia we Francji, majgcej na celu

-40 -140 0 -570 -940 -1370 -1480 -1600 -1600

wprowadzenie dodatkowej kontrybucji dla przemystu odpowiadajgcej kwocie do tej pory uzyskiwanej z
mechanizmu CAP, i jednoczesnie zatozenie, ze wptywy z montant M bedg wynosi¢ 0. W ramach art. L245-6 Code
de la sécurité socjale funkcjonowata juz stawka 0,2% dla podmiotéw wprowadzajgcych leki do obrotu.
Wprowadzona dodatkowa stawka wynosi 1,6% od obrotu z pewnymi wigczeniami (np. dotyczacymi lekéw
generycznych)®

Portugalia

Jak wskazano w poprzednim rozdziale dotyczacym europejskich systemdédw refundacyjnych Portugalia
zabezpiecza swdj budzet dwoma komplementarnymi mechanizmami:

1) Ustawowa nadzwyczajna danina sektorowa (CEIF), obejmujgca wolumen sprzedazy, majgca na celu
zapewnienie finanséw SNS*

2) Dobrowolnym porozumienie pomiedzy sektorem publicznym a sektorem farmaceutycznym, zwalniajgce
z obowigzku ptacenia daniny sektorowej opisanej w punkcie pierwszym?3®

30 Article L138-10, https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTI000053282712

31 https://www.senat.fr/rap/110-088-7/110-088-725.html

32 https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTI000023272112/2010-12-22

33 https://www.legifrance.gouv.fr/codes/article_Ic/LEGIARTI000048701735

3 ein. o 82-B/2014, https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/lei/82-b-2014-66016527

35 https://www.sns.gov.pt/wp-content/uploads/2025/03/20250320_COMUNICADO-MFMSME.pdf
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Z punktu widzenia analizy mechanizmoéw zabezpieczajacych catkowity budzet istotnym jest podkreslenie, ze w
ramach porozumienia okreslono, ze sektor dokonuje zwrotu 50% przekroczenia powyzej zaktadanego wzrostu w
wysokosci 7% wzgledem roku ubiegtego. Istnieje wiec globalny CAP, ktéry nie wynika bezposrednio z przepiséw
ustawy, ale z porozumienia z branzg, ktére to porozumienie realizuje obowigzki ustawowe.

Wielka Brytania

W kontekscie Wielkiej Brytanii nalezy wyszczegdlni¢c dwa mechanizmy CAPujgce wydatki ptatnika na leki
markowe (nie generyczne). Te dwa mechanizmy to Statutory Scheme, bedgcy mechanizmem obowigzkowym
oraz VPAG (Voluntary Scheme for Branded Medicines Pricing, Access and Growth). Statutory Scheme wigze sie z
obowigzkowymi zwrotami jako % uzyskiwanego przychodu. Z kolei VPAG opiera sie na zatozeniu ustalenia
maksymalnego zwiekszenia wydatkdw w stosunku do roku ubiegtego i zwrot przez firmy do budzetu NHS kwot
przekroczen. Przystgpienie do VPAG zwalnia z obowigzkdéw wynikajgcych ze Statutory Scheme. Podkresli¢ nalezy,
Ze rozwigzania te majg charakter globalny i portfelowy, niezalezny od porozumien zawieranych na poziomie
poszczegdlnych lekéw. Funkcjonowanie tych mechanizmdw skutkuje uzyskiwaniem istotnych zwrotéw. Jedynie
w Il kwartale 2025 do budzetu NHS z tytuty VPAG wptyneto 631 min funtow.

Wtochy

Wiochy sg panistwem o silnie zregionalizowang ochrong zdrowia. Niemniej jednak, w celu zachowania centralnej
kontroli nad dynamikg wzrostu wydatkéw na leki. Poczagtkowo CAP obejmowat leki w kanale refundacji aptecznej
i wynosit 13% catkowitych wydatkdéw na ochrone zdrowia®. W 2020 roku regulacja, ktéra ustanowita od 2021
roczny limit wydatkéw na leki na poziomie 14,85%, z czego refundacja apteczna to 7%>’. Natomiast na kolejne
lata tj. 2022-2024 limit wynosit odpowiednio 15%, 15,15% i 15,3%>® i pozostat na tym poziomie dla roku 2025.
Po przekroczeniu zaktadanego poziomu wydatkéw nastepuje zwrot 50% kwoty przekroczenia®®. Uzyskiwane
zwroty stanowig istotne oszczednosci strony publiczne;j:

e 2022:1,249 mld euro®

e 2023:1,641 mld euro**

e 2024:2,010 mld euro®
Oprécz mechanizmu CAP istniejg réwniez poufne rabaty®, a takze obowigzkowy payback 1,83% na rzecz
regiondow*,

Podsumowujgc powyisze powszechnym rozwigzaniem jest CAPowanie tgcznych wydatkdw na produkty
lecznicze, niezaleznie od innych mechanizmoéw dzielenia ryzyka na poziomie pojedynczych technologii. W
przeciwienstwie do systemu polskiego, wydaje sie, ze w wiekszosci krajow CAP ma charakter realny,
zapewniajgcy statos¢ wydatkow i jednoczesnie stanowigcy silny mechanizm racjonalizujgcy wydatki ptatnikéw.
Oczywiscie istnienie CAPSéw globalnych nalezy rozwaza¢ w kontekscie kazdego systemu niezaleznie, gdyz

3 https://www.parlamento.it/parlam/leggi/decreti/01347d.htm

37 https://www.gazzettaufficiale.it/eli/id/2020/12/30/20G00202/s
Bhttps://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaArticolo?art.versione=1&art.idGruppo=1&art.flagTipoArticolo=0&art.codic
eRedazionale=21G00256&art.idArticolo=1&art.idSottoArticolo=1&art.idSottoArticolol=10&art.dataPubblicazioneGazzetta=2021-12-
31&art.progressivo=3#art
®https://www.gazzettaufficiale.it/atto/serie_generale/caricaArticolo?art.codiceRedazionale=18G00172&art.dataPubblicazioneGazzetta
=2018-12-
31&art.flagTipoArticolo=0&art.idArticolo=1&art.idGruppo=1&art.idSottoArticolo=1&art.idSottoArticolol1=10&art.progressivo=6&art.ver
sione=1

“0 https://www.aifa.gov.it/-/riepilogo-pagamenti-ripiano-spesa-farmaceutica-acquisti-diretti-anno-2022-aggiornamento-29/01/2024

4. https://www.aifa.gov.it/-/ripiano-dello-sfondamento-del-tetto-della-spesa-farmaceutica-per-gli-acquisti-diretti-per-l-anno-2023-
aggiornamento-pagamenti

2 https://www.aifa.gov.it/-/ripiano-spesa-farmaceutica-acquisti-diretti-anno-2024-avvio-procedimento-esposizione-dati

3 https://www.aifa.gov.it/sites/default/files/2016-06-13_Altamura_Master_Cattolica_11616.pdf

“ https://www.aifa.gov.it/documents/20142/2505785/Monitoraggio_Spesa_gennaio-dicembre-2024_consultivo.pdf
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mechanizmy te stanowig uzupetnienie skomplikowanego ekosystemu refundacyjnego w kazdym z analizowanych
panstw. Nie mozna jednak w tym miejscu nie zadac pytania, czy polski system nie wymaga kalibracji, tak jak jest
to robione w najwiekszych gospodarkach europejskich jak Francja, Wlk. Brytania czy Wtochy. W krajach tych co
roku odnotowywane sg wielomiliardowe wptywy z tytutu ustanowienia maksymalnych wydatkéw na leki.
Jednoczesnie kraje w swojej historii dokonywaty wielu zmian w tym zakresie czy to zmieniajgc podejscie z
okreslenia maksymalnego wzrostu w ujeciu procentowym na okreslenie warto$ci CAP w wartosciach
nominalnych, czy dostosowujgc w kolejnych maksymalny odsetek wydatkéw na leki do aktualnej sytuacji
refundacyjnej.

WARUNKI EKONOMICZNE W 2025 ROKU W OCHRONIE ZDROWIA - UJECIE

GLOBALNE ORAZ KRAJOWE

I Wielko$é rynku farmaceutycznego na $wiecie

Globalny przemyst farmaceutyczny stanowi jeden z kluczowych sektoréw gospodarki swiatowej, odgrywajac
istotng role w ksztattowaniu stabilnosci spoteczno-ekonomicznej oraz funkcjonowaniu systeméw ochrony
zdrowia. W ujeciu dtugookresowym sektor ten charakteryzuje sie utrzymujaca sie wysoka dynamika wzrostu,
przy czym jego warto$¢ wzrosta z okoto 1,05 bin USD w 2020 roku do okoto 1,6 bln USD w 2025 roku, co
potwierdza odpornos¢ na wahania koniunkturalne oraz rosngce znaczenie w strukturze gospodarki globalnej.

W strukturze rynku dominujgca role odgrywajg leki na recepte, ktére odpowiadajg za okoto 80% globalnych
przychodéw sektora. Jednoczesnie obserwuje sie rosngce znaczenie lekdw biologicznych, ktérych udziat w
segmencie lekéw innowacyjnych przekracza 35%, co wskazuje na postepujgcy transformacje technologiczng
sektora. Rdwnolegle istotng role odgrywa segment lekéw generycznych, odpowiadajacy za okoto 65% wolumenu
przepisywanych terapii, co odzwierciedla presje kosztowg oraz znaczenie dostepnosci leczenia.

Cechg charakterystyczng przemystu farmaceutycznego pozostaje wysoka intensywnos¢ dziatalnosci badawczo-
rozwojowej. Globalne naktady na B+R przekraczajg 260 mld USD rocznie, co stanowi okoto 16% przychodow
sektora. Jednoczesnie proces opracowania nowych produktéw leczniczych pozostaje kapitatochtonny i
obarczony wysokim ryzykiem — sredni koszt rozwoju pojedynczego leku wynosi od 2 do 2,8 mld USD, przy
skutecznosci procesu na poziomie okoto 9-10%. Czas wprowadzenia produktu na rynek wynosi przecietnie 10—
12 lat, co dodatkowo determinuje strukture kosztéw i barier wejscia.

Analiza potencjatu innowacyjnego wskazuje na utrzymujgcy sie wysokg aktywnos¢ badawczg. W globalnym
pipeline znajduje sie obecnie ponad 15 tys. projektéw lekowych, z czego okoto 30% stanowia terapie
onkologiczne, nalezgce do najszybciej rozwijajgcych sie segmentdw rynku. Prognozy wskazujg na dalszy wzrost
liczby projektow badawczych w perspektywie najblizszych lat.

W ujeciu geograficznym rynek farmaceutyczny pozostaje silnie skoncentrowany. Stany Zjednoczone odpowiadajg
za okoto 45% globalnej sprzedazy lekéw, co wskazuje na znaczng koncentracje potencjatu innowacyjnego i
kapitatowego. Jednoczesnie obserwuje sie rosngce znaczenie rynkéw wschodzacych, w tym w szczegdlnosci Chin,
ktorych wartos¢ rynku przekracza 160 mld USD, stanowigc jeden z gtéwnych czynnikéw wzrostu globalnego

popytu.

Struktura podmiotowa sektora wskazuje na umiarkowang koncentracje — najwieksze przedsiebiorstwa
farmaceutyczne generujg okoto 40% globalnej sprzedazy, przy czym dziesie¢ najwiekszych podmiotéw kontroluje
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okoto 30% rynku. taczna kapitalizacja najwiekszych firm sektora przekracza 3,5 bln USD, co odzwierciedla skale
koncentracji kapitatu oraz znaczenie barier wejscia dla firm konkurencyjnych.

Z perspektywy makroekonomicznej sektor farmaceutyczny pozostaje istotnym zrédtem wartosci dodanej oraz
innowacyjnosci. W Unii Europejskiej odpowiada on za okoto 2,7% PKB, przy wartosci produkcji przekraczajacej
340 mld euro rocznie, generujgc jednoczesnie znaczgce efekty mnoznikowe w obszarze zatrudnienia, badan
naukowych oraz handlu miedzynarodowego.

W 2025 roku na swiecie funkcjonowato 6823 firmy farmaceutyczne posiadajgce aktywne projekty badawczo-
rozwojowe. W poréwnaniu z 2024 rokiem byt to wzrost na poziomie 11%. Dla poréwnania w polskim systemie
refundacyjnym uczestniczyto 217 firm farmaceutycznych: 163 firmy posiadaty swoje produkty w dostepnosci
aptecznej, 55 w katalogu chemioterapii oraz 99 firm w ramach programéw lekowych.

Rysunek 10. Liczba firm farmaceutycznych
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Zrédto: https://www.statista.com/statistics/791340/pharmaceutical-companies-number-with-active-pipeline/

W 2025 roku tgczna sprzedaz lekédw Rx przez 10 najwiekszych firm farmaceutycznych wyniosta 546,5 mlid
dolaréw, co oznacza wzrost o 54,3 mld dolaréw wzgledem roku 2024, kiedy to sprzedaz osiggneta 501,2 mid
dolaréw. Najwieksze przychody w poprzednim roku wygenerowata tym razem firma Eli Lilly (60,8 mld dolaréw),
a tuz za nig uplasowaty sie Johnson & Johnson (59,3 mld dolaréw) AbbVie (58,2 mld dolaréw). Wiekszos¢ firm
odnotowata wzrost sprzedazy, jednakie na szczegdlng uwage zastuguje firma Eli Lily ze zwiekszeniem
przychoddw na poziomie ponad 20 mld dolaréw, co stanowi az 49% wiecej w poréwnaniu z rokiem poprzednim.
10 najlepiej zarabiajacych firm na sSwiecie w zakresie lekédw Rx stanowi az 34% wszystkich przychodow
wygenerowanych sposrdd lekéw stosowanych na recepte.
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Rysunek 11. 10 najwiekszych firm pod wzgledem sprzedazy lekow na recepte oraz 10 najlepiej sprzedajqcych sie lekéw na Swiecie.
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Fig. 1 | Top companies and drugs by sales in 2025.

a, Top ten companies by sales of prescription drugs. b, Top ten drugs by sales globally. Source: Evaluate Pharma.

Zrédto: https://www.nature.com/articles/d41573-026-00041-5

W przypadku konkretnych produktéw handlowych, tgczna sprzedaz 10 najlepiej sprzedajgcych sie lekdw w 2025
roku wyniosta 177,7 mld dolaréw, co oznacza wzrost o 41 mld dolaréw wzgledem 2024 roku, gdy sprzedaz
siegneta 136 mld dolaréw. Najwyzsze przychody w 2025 r. biorgc pod uwage nazwe handlowa osiggnat ponownie
jak w poprzednim roku lek Keytruda (Merck & Co.) — 31,6 mld dolaréw. Jednak biorgc pod uwage tg samg
substancje czynng to zdecydowanie najwieksze przychody osiggnety dwa produkty handlowe firmy Eli Lily
zawierajgce w swoim skfadzie tirzepatyd — Mounjaro oraz Zepbound — 36,5 mld dolaréw. Tegoroczne zestawienie
TOP 10 lekéw z najwiekszymi przychodami zostato zdominowane przez leki stosowane w otytosci oraz cukrzycy,
ktére facznie wygenerowaty 67,7 mld dolaréw co stanowi prawie 40% tacznej wartosci wszystkich lekow z tej
listy.

Przechodzac na grunt polskiego systemu refundacyjnego nalezy wskazac, ze w 2024 roku tgczna wartos¢ obrotu
lekami refundowanymi wyniosta 27,8 mld ztotych i byta 0 19,4% wyzsza niz w roku 2023.

Wielko$¢ rynku farmaceutycznego w Polsce w 2025 roku

W 2025 roku wartosc¢ rynku farmaceutycznego w Polsce w zakresie sprzedazy aptecznej osiggneta poziom 56 mid
ztotych. W porédwnaniu z 2024 rokiem stanowito to wzrost o 9%. Najwiekszy udziat w tej strukturze — 60% —
stanowity leki na recepte (Rx), ktérych sprzedaz wyniosta 33,8 mld zt, co w poréwnaniu z 2024 rokiem byto
najwiekszym wzrostem na poziomie 13%. Kolejng istotng kategorig byty leki OTC (bez recepty) z udziatem 23% i
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wartoscig 12,7 mld zt. Suplementy diety odpowiadaty za 9% rynku (5 mld zt), natomiast wyroby medyczne za 6%
(3,4 mld zt). Jako jedyne zanotowaty spadek wielkosci sprzedazy o 8%. Niewielkg czesé rynku stanowity takze
dietetyczne s$rodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktérych sprzedaz wyniosta 950 tys. zt. Warto
zaznaczyc, ze 46% wydatkéw na leki na recepte byto pokrywanych przez publicznego ptatnika w ramach systemu
refundacyjnego.

Rysunek 12. Rynek farmaceutyczny 2025
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Wydatki w sektorze lecznictwa zamknietego wyniosty dla Narodowego Funduszu Zdrowia 15,3 mld zt (programy
lekowe 14 mild zt, leki w katalogu chemioterapii 1 mld zt, RDTL 0,3 mld zt).

Rysunek 13. Sprzedaz lekéw w podziale na kategorie dostepnosci
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Analiza rynku lekéw nierefundowanych na Rx w 2025 roku

Rysunek 14. TOP 10 substancji czynnych wydawanych na recepte (Rx) z najwiekszymi przychodami w 2025 roku
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W 2025 roku polscy pacjenci najwiecej wydali z wiasnej kieszeni na lek Mounjaro — 1,29 mld zt vs. 428 min zt co
stanowi prawie wzrost o miliard ztotych w zaledwie 12 miesiecy. Na drugim miejscu znalazt sie semaglutyd (887
mlin zt) zawarty pod postacig trzech produktow handlowych: Ozempic, Rybelsus oraz Wegovy. Trzecie i pigte
miejsce zajety nierefundowane dwa leki z grupy betablokeréw — bisoprolol oraz metoprolol o przedtuzonym
uwalnianiu. Czwarte i szdste miejsce nalezy do nowoczesnych lekdw przeciwzakrzepowych: apiksabanu oraz
rywaroksabanu, jednak z widoczng tendencjg malejgcych udziatdw spowodowanych wejsciem lekow
generycznych. Na 7 miejscu znalazty sie preparaty zawierajgce witaminy z grupy B stosowane szeroko w
neurologii. 8 miejsce nalezy do oseltamiwiru czyli leku przeciwwirusowego stosowanego w przeciwdziataniu
wystgpienia grypy. 9 miejsce przypadto lerkanidypinie, czyli kolejnemu lekowi z grupy antagonistéw wapnia
stosowanego w nadcis$nieniu tetniczym. Ostatnie miejsce w tym zestawieniu to szeroko stosowany przez
pacjentéw siarczan chondroityny znang pod nazwg Structum - stosowany wspomagajgco w leczeniu objawowym
choroby zwyrodnieniowe]j stawdw.

Rysunek 15. TOP 10 branddw Rx nierefundowanych z najwiekszymi wydatkami przez pacjentow w 2025 r.
Miliony

0 500 1000 1500

1292

Mounjaro 428

Rybelsus

Eliquis 354

BisOCard m— 154 m 2025

eesss——— ] 3) 2024

Wegovy
Neurovit s 158
Vessel due F o 154

JardianCe p— 157

Saxenda eesss—— | 38
I

Beto ZK o 1719

Raport z dziatalnosci Komisji Ekonomicznej w 2025 r. 43



taczne wydatki na 10 najbardziej kosztochtonnych dla pacjentéw produktéw handlowych na recepte poza
systemem refundacyjnym wyniosty 2,85 mld zt i byly 0 47% wyzsze niz w roku poprzednim. Ten wzrost gtdéwnie
zwigzany jest z przeznaczonymi przez pacjentdéw ogromnymi wydatkami na dwa brandy handlowe: Mounjaro
oraz Wegovy, ktére tacznie stanowity ponad 1 mld dodatkowych kosztéw w kieszeni pacjenta. Mozna z duzg
$Smiatoscig stwierdzié, ze leki stosowane w otytosSci oraz cukrzycy typu 2 zaczynajg dominowac rynek swiatowy
jak i polski realnie wptywajac na zwiekszajgcy sie poziom wspdtptacenia za leki w Polsce.

Obraz ochrony zdrowia w Polsce w 2025 roku

W 2025 r. system ochrony zdrowia w Polsce funkcjonowat w warunkach rosngcych wydatkéw publicznych, ale
jednoczesnie duzej presji finansowej i rosngcych kosztéw leczenia. Budzet Narodowego Funduszu Zdrowia w
2025 roku osiggnat najwyzszy poziom w historii i wynidst 216,7 mld zt.

Nalezy zauwazyé, ze wydatki na zdrowie w Polsce pozostajg nizsze niz w wielu krajach UE w relacji do PKB, co
wptywa na dostepnosé swiadczen i tempo wprowadzania nowych technologii medycznych. Mimo stale rosngcych
naktadow na system ochrony zdrowia, w ocenie pacjentéw wcigz pozostajg obszary ograniczonej dostepnosci do
Swiadczen.

Analizujgc biezgca sytuacje, nalezy zauwazyé, ze system ochrony zdrowia w Polsce stoi przed nastepujgcymi
wyzwaniami:

e starzenie sie spoteczenstwa,

e zwiekszajgca sie liczba pacjentéw z chorobami przewlektymi,

e niedobory kadry medycznej,

e rosnace koszty leczenia i technologii medycznych,

e niewystarczajgcy w stosunku do potrzeb poziom finansowania, oparty o sktadke zdrowotng,
e presja na zwiekszanie wynagrodzen personelu.

W roku 2025 wptywy osiggniete przez Narodowy Fundusz Zdrowia z tytutu skfadki zdrowotnej wyniosty okoto
173 mld zt, co stanowito 78% przychoddéw ptfatnika publicznego. Drugim najwazniejszym zrédtem finansowania
byta dotacja z budzetu panstwa, ktdorej wysokos¢ ustalono na okoto 33 mid zt.

Powyzsze wyraznie wskazuje, ze finansowanie systemu ochrony zdrowia w Polsce wymaga rewizji, zaréwno w
odniesieniu do naktadéw jak i struktury wskazanych wydatkéw. Jak wskazano powyzej, stata presja na
zwiekszanie wynagrodzern personelu medycznego pocigga za sobg konsekwencje zwiekszania kosztéow
Swiadczen, co w realiach ograniczonego budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia doprowadzi do zmniejszenia
dostepnosci do swiadczen opieki zdrowotnej.

Na tym tle nalezy odnotowac wzrastajaca presje ze strony srodowiska medycznego, organizacji zrzeszajacych
pacjentéw oraz samych pacjentéw, regularnego udostepniania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia
nowych, innowacyjnych, kosztochtonnych technologii.

Warto w tym miejscu zaznaczy¢, ze Polska na tle innych krajow europejskich, w odniesieniu do wydatkéw na
zdrowie plasuje sie na jednym z ostatnich miejsc, a z drugiej strony w ostatnich latach w wybranych dziedzinach
medycyny, lista technologii objetych refundacjg jest zbiezna z innymi krajami Europy zachodnie;j.

Dla zobrazowania zjawiska zwigzanego z naktadami na ochrone zdrowia w poszczegdlnych krajach europejskich
i miejsca w jakim plasuje sie Polska, zaprezentowano ponizszg grafike.
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Rysunek 16. Wydatki na zdrowie w krajach UE i Polsce w roku 2023
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Jak wskazano powyzej, zamieszczona mapa obrazuje poziom wydatkdédw na ochrone zdrowia w poszczegdlnych
krajach europejskich. Jak wida¢, Polska wydaje znacznie mniej na zdrowie niz kraje Europy zachodniej i kraje
skandynawskie. Poziom wskazanych wydatkow w naszym kraju wynosi ok. 1450 euro na osobe, dla poréwnania
w Niemczech oraz Szwecji wydatki ksztattowaty sie na poziomie 5700 euro, a w Finlandii w wysokosci 5100 euro,
natomiast we Francji na poziomie 4700 euro. To oznacza, ze Polska wydaje 3—4 razy mniej niz najbogatsze kraje
Europy, a pozycja Polski ksztattuje sie blisko totwy, Litwy i Wegier.

Odnoszgc sie do sytuacji Polski w kontekscie ksztattowania budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia zauwazy¢
nalezy dynamiczny wzrost srodkdéw finansowych przeznaczanych na ten cel na przestrzeni ostatnich lat. Ponizszy
wykres wskazuje rowniez dynamike wzrostu wydatkow rok do roku, ktdra jak widaé, jest bardzo duza, a wydatki
ptatnika publicznego w roku 2025 osiggnety rekordowy poziom 216,73 mld zt.
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Rysunek 17. Poziom naktaddw na ochrone zdrowia w Polsce wraz z dynamikg wzrostu (r/r)
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Na tym tle wyrazZnie zaznacza sie tez trend wzrostowy catkowitego budzetu na refundacje, ktérego poziom rosnie
w wiekszej dynamice niz nakfady na Swiadczenia. Powyzisze wyraznie wskazuje, ze nominalne kwoty
przeznaczane na refundacje lekow osiggajg poziom wzrostu bliski 5 mld rok do roku. Relacja wskazanych
wydatkéw do budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia nie osigga zaktadanych maksymalnych wydatkéw na
poziomie 17% w kazdym z analizowanych lat z uwagi na zwiekszajgcy sie poziom srodkdw przeznaczanych na
finansowanie Swiadczen opieki zdrowotnej. Skokowy wzrost srodkdw na $wiadczenia opieki zdrowotnej
podyktowany jest miedzy innymi coroczng taryfikacjg swiadczen wynikajgcy z uwzglednienia skutkéw ustawy z
dnia 8 czerwca 2017 r. o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikéw

zatrudnionych w podmiotach leczniczych.

Rysunek 18. Catkowity budzet na refundacje wraz z dynamikg wzrostu (r/r)
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Tabela 23. Rynek farmaceutyczny w ujeciu refundacyjnym w 2025 roku

Kategoria Dostepnos¢ Katalog Program RDTL Dostepnos¢ Katalog Program RDTL

apteczna chemioterapii lekowy apteczna chemioterapii* lekowy*

Plan CBnR 10,6 mlid zt 0,7 mld zt 10,9 mid zt 0,3 mid zt 12,18 mid zt 0,96 mid zt 13,66 mid zt 0,43 mid zt
Wykonanie CBnR 13,7 mid zt 0,8 mld zt 11,61 mid zt 0,29 mid zt 15,78 mid zt 0,98 mid zt 13,99 midzt 0,37 mid zt
Liczba pacjentow 23 669 723 184 182 285 841 4608 23119742 193 225 329 486 5237

Sredni koszt 576,95 zt 4273,87 zt 40619,29z2t = 63 608,58 zt 682,41 zt 5088,59 zt 42471,11z2¢t | 71037,61zt
terapii na

pacjenta

Biorac pod uwage liczbe pacjentow najwiekszy wzrost beneficjentéw zaobserwowano w programach lekowych,
ktory byt na poziomie 15%. W przypadku RDTL dotyczyt 14% wzrostu ilosci pacjentdw. Nieco mniejszg dynamika
okazat sie katalog chemioterapii — na poziomie 5%. Najwiekszym zaskoczeniem jest spadek o 2% liczby pacjentow
w dostepnosci aptecznej mimo wzrostu ogromnych naktaddéw finansowych w tej kategorii dostepnosci.

Sredni koszt na pacjenta w poréwnaniu wydatkéw w 2024 vs. 2025 r. wzrést o 18% w zakresie lekéw
uzyskiwanych na recepte, 19% w przypadku katalogu chemioterapii, 5% w programach lekowych oraz 12% w
RDTL.

Na tym tle wyraZnie wyrdzniajg sie wydatki na tzw. refundacje apteczng, ktérych dynamiczny wzrost
odnotowywany jest w ciggu ostatnich lat. Jak wida¢ na ponizszym diagramie, w roku 2025 poziom srodkow
finansowych osiggnat rekordowg kwote 15,9 mld zt. Na powyzsze wydatki wptywajg przede wszystkim zmiany
jakie zaszty na listach lekdw refundowanych, czego konsekwencjg byt znaczny wzrost refundacji lekow
przeciwcukrzycowych — (agonistéw GLP-1), doustnych lekéw przeciwcukrzycowych (flozyn) oraz wziewnych leki
beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami i lekami antycholinergicznymi.

Rysunek 19. Budzet na refundacje apteczng wraz z dynamikg wzrostu (r/r)
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Analogicznie do tzw. refundacji aptecznej rosng tez naktady na leki stosowane w programach lekowych. Jak wida¢

na ponizszym diagramie, w roku 2025 poziom srodkéow finansowych osiggnat rekordowg kwote 13,7 mld zt, a
finansowaniem objetych byto 141 programdw lekowych zawierajgcych 262 refundowane czgsteczki.
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Rysunek 20. Budzet na refundacje programéw lekowych wraz z dynamikg wzrostu (r/r)
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Dla blizszego zobrazowania przyczyn rosngcej dynamiki wydatkéw na programy lekowe, ponizej przedstawiono
zmieniajgcy sie na przestrzeni ostatnich lat, liczbe programdéw lekowych, obejmowanych refundacjg w kolejnych
latach, od wejscia w zycie ustawy refundacyjnej oraz w czesci prawej wykresu liczbe finansowanych w
programach lekowych czasteczek.

Rysunek 21. Liczba programéw lekowych, liczba finansowanych w programach lekowych czgsteczek
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Na powyzszym wykresie wyraznie widaé, stale utrzymujgcy sie trend wzrostowy, odnoszgcy sie zaréwno do liczby
refundowanych substancji czynnych, ktorych liczba zwiekszyta sie ponad 4-krotnie w stosunku do roku 2012, jak
i liczby programow lekowych ktérych jest obecnie 141, w odréznieniu do roku 2012 gdzie finansowanych byto
zaledwie 43.

System ochrony zdrowia w Polsce zmaga sie z wieloma problemami, ktére wpisujg sie w zmiany demograficzne
zachodzace zaréwno w Polsce jak i Europie, co za tym idzie zwiekszajacag sie liczbe oséb z chorobami
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przewlektymi, w tym onkologicznymi, a takze szereg aspektéw ekonomicznych systemu ochrony zdrowia.
Ostatnie lata ujawniajg, ze mimo nominalnego wzrostu wydatkow liczba zjawisk wywotujgcych negatywng ocene
wzrasta. Powyzsze winno lec u podstaw gtebokiej analizy sytuacji w systemie ochrony zdrowia, w szczegdlnosci
w kontekscie miejsca Polski na tle innych krajéw europejskich, w kontekscie zarowno wydatkéw jak i zakresu
finansowanych Swiadczen gwarantowanych.

Rysunek 22. TOP 10 firm oraz lekéw z najwiekszym wptywem na budzet NFZ w zakresie refundacji w 2025 r.
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W 2025 roku tylko 10 firm farmaceutycznych wygenerowato wptyw na budzet dla ptatnika publicznego na
poziomie az 14,5 mld zt, co stanowi prawie potowe wszystkich wydatkéw w polskim systemie refundacyjnym.
Kazda z tych firm przekroczyta bariere 1 miliarda ztotych uzyskanych od NFZ. Najwieksze przychody w tym
zakresie w porownaniu z 2024 roku osiggnetfa firma Astra Zeneca — wzrost o 40%. W zestawieniu znalazty sie
rowniez 2 polskie firmy farmaceutyczne — Polpharma ze wzrostem na poziomie 20% oraz Adamed ze wzrostem
na poziomie 14%.
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Rysunek 23. TOP 10 firm z najwiekszym wptywem na budzet NFZ w 2025 r.
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taczna wartos¢ 10 najlepiej sprzedajacych sie produktéw refundowanych w 2025 r. wyniosta 5,9 mld ztotych i
byta wyzsza o 1,7 mld (40 %) w poréwnaniu ze sprzedazg tych produktéw w 2024 r. Tylko 10 produktéw z
najwiekszym wptywem na budzet ptatnika publicznego stanowito az 1/5 wszystkich wydatkow na refundacje w
Polsce.

Najwyzszy obrét w 2025 roku odnotowat produkt Keytruda (pembrolizumab), zwiekszajgc swoje przychody o 241
min zt stajgc sie lekiem generujagcym wptyw na budzet na poziomie 4% wszystkich wydatkéw NFZ. Jednak
najwiekszym beneficjentem refundacji w 2025 roku byta szczepionka Abrysvo firmy Pfizer generujgc wynik na
poziomie 452 min zt.

Rysunek 24. TOP 10 firm z najwiekszym wptywem na budzet NFZ w zakresie programow lekowych w 2025 r.
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Biorac pod uwage dostepnos¢ refundacyjng jaka sg programy lekowe 10 firm z najwiekszym wptywem na budzet
wygenerowato 10,2 mld zt kosztéw dla NFZ, co stanowito az 73% wszystkich wydatkéow w tej kategorii
dostepnosci oraz 1/3 wszystkich wydatkéw na refundacje w 2025 roku. W poréwnaniu z 2024 rokiem stanowito
to 20% wzrost przychoddéw w zakresie refundacji dla przedmiotowych podmiotéw odpowiedzialnych.

Rysunek 25. TOP 10 lekéw z najwiekszym wptywem na budzet NFZ w zakresie programow lekowych w 2025 r.
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taczna wartosé 10 najlepiej sprzedajgcych sie produktéw refundowanych w 2025 r. w ramach programéw
lekowych wyniosta 4,9 mld ztotych i byta wyzsza 0 0,9 mld (23 %) w poréwnaniu ze sprzedazg tych produktéw w
2024 r. Koszty tylko 10 produktéw stanowit az 35% wszystkich wydatkow NFZ w tej kategorii dostepnosci.

Rysunek 26. TOP 10 firm z najwiekszym wptywem na budzet NFZ w katalogu chemioterapii w 2025 r.
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W katalogu chemioterapii 10 najwiekszych firm wygenerowato dla NFZ wptyw na budzet w wysokosci 0,82 mld
zt, co stanowito wzrost 0 44% w poréwnaniu z 2024 rokiem. Przedmiotowy wzrost spowodowany byt gtéwnie
zmiang kategorii dostepnosci dla wielu produktéw handlowych.
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Rysunek 27. TOP 10 lekow z najwiekszym wptywem na budzet NFZ w katalogu chemioterapii w 2025 r.

Miliony
0 20 40 60 80 100 120
| | | ! | | |
. 2025
Erbitux (Merck) -
O
. 2025
Vectibix (Amgen) -
o2 | 5
A A ) 2025 101
ranesp (Amgen
PUAMEN o
. 0
Besremi (AOP Orphan)
2024
. 2025
Somatuline (Ipsen)
2024
i 2025 4
Riximyo (Sandoz)
ZO < 0 F
. 2025
Imnovid (BMS)
2024 ]
Oyavas (NIDDA Holding) 22> NN
e O o
. 2025
Levofolic (Medac) 5554 ] B Ch 2025
I PL 2025
2025 I Ch2024
Pelgraz (Accord) — = | L2024

10 produktow z najwiekszg sprzedazg w katalogu chemioterapii wygenerowato wptyw na budzet w wysokosci
0,59 mld zt i byto wyzsze jedynie 0 13% w poréwnaniu z rokiem poprzednim. Stanowito to najmniejszy wzrost ze
wszystkich poréwnywanych kategorii dostepnosci.

Rysunek 28. TOP 10 firm z najwiekszym wptywem na budzet NFZ w dostepnosci aptecznej w 2025 r.
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W dostepnosci aptecznej 10 firm z najwiekszym wptywem na budzet wygenerowato 8,31 mld zt kosztow dla NFZ,
co stanowito az 53% wszystkich wydatkéw w tej kategorii dostepnosci oraz 27% wszystkich wydatkéw na
refundacje w 2025 roku. Na pierwszym i drugim miejscu znalazty sie dwie polskie firmy farmaceutyczne, ktérych
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taczny wptyw na budzet stanowit 15% wszystkich wydatkéw NFZ a przychody z tytutu refundacji zwiekszyty sie
0 17% w stosunku do roku poprzedniego.

Rysunek 29. TOP 10 firm oraz lekéw z najwiekszym wptywem na budzet NFZ w dostepnosci aptecznej w 2025 r.
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taczna wartosé 10 najlepiej sprzedajacych sie produktéow refundowanych w 2025 r. w ramach dostepnosci
aptecznej wyniosta 3,17 mld ztotych i byta wyzsza 0 1,17 mld (56 %) w poréwnaniu ze sprzedazg tych produktow
w 2024 r. Sposrdod 4315 produktow refundowanych dla pacjentdw na recepte koszty tylko 10 powyzszych
branddw handlowych stanowity az 1/5 wszystkich wydatkéw NFZ w tej kategorii dostepnosci. Najwiekszy wptyw
na wzrost wydatkéw miaty rosngce koszty na flozyny, analogi GLP-1 oraz 2 szczepionki w profilaktyce RSV oraz
potpasca.

Powyzsze dane pokazujg stale rosngcy potencjat branzy farmaceutycznej zaréwno objetych refundacjg jak i
pozostajgcych bez partycypacji ze strony ubezpieczycieli w Europie czy na $wiecie. Na pierwszy plan wysuwajg
sie daleko idgce pogtebiajace sie z roku na rok dysproporcje wynikajace z przychoddéw firm farmaceutycznych za
samg sprzedaz lekdw a mozliwosciami finansowymi ptatnikéw publicznych. Dodatkowym waznym elementem
catego obrazu uwarunkowan ekonomicznych jest postepujgca koncentracja, gdzie najwieksi gracze rynkowi
generujg ok. 40% Swiatowej sprzedazy w zakresie lekdw na recepte oraz sg beneficjentami ponad 50% wszystkich
wydatkéw ptatnika publicznego. Jesli firmy farmaceutyczne posiadajg roczne przychody przekraczajgce wydatki
na refundacje lekéw w danym kraju lub taczne wydatki na ochrone zdrowia dla obywateli catego kraju to jakie
mozliwosci moze mie¢ wtedy samo Ministerstwo Zdrowia? Tutaj pojawia sie obszar dla negocjacji cenowych
prowadzonych przez Komisje Ekonomiczng oraz Ministra odpowiedzialnego za polityke lekowg panstwa w Polsce
wspierany przez mechanizmy stworzone w ramach ustawy o refundacji.
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WNIOSKI O OBJECIE REFUNDACJA OCENIANE PRZEZ AOTMIT W TRYBIE ART.

35 USTAWY O REFUNDACII — WNIOSKI AGENCYJNE

Rok 2025 byt szczegdlny dla systemu refundacji w Polsce z uwagi na objecie przez Ministra Zdrowia refundacjg
najwiekszej jak dotad liczby nowych terapii, zaréowno w wymiarze czgsteczek, jak i wskazan refundacyjnych. Od
poczatku istnienia ustawy refundacyjnej najwiecej mozliwosci w dostepie do innowacyjnych terapii zaoferowano
polskim pacjentom wtasnie w 2025 r — 152 terapie.

Zgodnie z ustawg refundacyjng decyzja o refundacji i ustaleniu ceny zbytu netto dla leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego albo wyrobu medycznego w danym wskazaniu badz zmiana warunkéw
refundacji (w tym zmiana wskazan, w ktorych produkt jest refundowany) jest wydawana przez Ministra Zdrowia
na podstawie wniosku. Whniosek ten najpierw poddawany jest ocenie formalno-prawnej, a nastepnie
merytorycznej. Na etapie oceny merytorycznej Minister, po konsultacjach z konsultantami z danej dziedziny
medycyny, opracowuje opis programu lekowego, ktdry przekazuje do zaopiniowania przez Prezesa Agencji.
Mozliwos$¢ wyrazenia wtasnej opinii ma tez Wnioskodawca, ale nie jest ona wigzgca dla Ministra. Kolejna faza
polega na ocenie catej dokumentacji przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Prezes Agencji,
uwzgledniajgc  stanowisko Rady Przejrzystosci, jakos¢ dowoddw naukowych oraz wiarygodnosé
przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje dotyczacg refundacji leku w okreslonym wskazaniu.
Szczegbétowy opis mechanizmu tworzenia tej rekomendacji, zgodnie z art. 35 ustawy, zostanie przedstawiony w
dalszej czesci rozdziatu.

Nastepnym etapem postepowania refundacyjnego sg negocjacje z Komisjag Ekonomiczng. Komisja prowadzi
rozmowy z Whnioskodawcami, ustalajgc miedzy innymi cene zbytu netto, cene efektywng oraz zakres wskazan
refundacyjnych. W trakcie negocjacji wykorzystywane sg m.in. informacje o oficjalnych cenach produktéw w
innych krajach, stosowanych tam instrumentach dzielenia ryzyka, kosztach technologii medycznych
finansowanych wczesniej ze srodkéw publicznych we wnioskowanym wskazaniu, dane z analizy weryfikacyjnej
przygotowanej przez Agencje oraz ceny lekéw sprzedawanych poza refundacjg. Efektem negocjacji jest uchwata
Komisji Ekonomicznej, ktéra rekomenduje refundacje lub odradza podjecie decyzji o jej przyznaniu.

Zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy refundacyjnej wniosek o objecie refundacja:

a) leku, ktory nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

b) leku w ramach technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej (TLI), ktéry nie ma odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu oraz

c) wniosek o podwyzszenie ceny zbytu netto leku, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, jezeli w uzasadnieniu wniosku sg podane argumenty zwigzane z efektem zdrowotnym,
dodatkowym efektem zdrowotnym lub kosztami ich uzyskania

Minister Zdrowia niezwfocznie przekazuje wraz z wymaganymi analizami Prezesowi Agencji za pomocg SOLR, w
celu przygotowania:

a) analizy weryfikacyjnej Agencji
b) stanowiska Rady Przejrzystosci
c¢) rekomendacji Prezesa Agencji
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Rysunek 30. Dokumenty wydawane przez AOTMIT w procesie refundacyjnym
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Z uwagi na fakt, ze sg to wnioski o szczegdlng kategorie lekéw posiadajgcych powyzsze cechy, a w szczegdlnosci
nie majg w systemie refundacji alternatywnej refundowanej technologii lekowej, wymagajg zaangazowania
AOTMIT, stad tez w praktyce Komisji Ekonomicznej nazywane sg ,wnioskami agencyjnymi”.

Whiosek o objecie refundacjg leku o wysokiej wartosci klinicznej (przy pierwszym ztozeniu wniosku) i wysokim
stopniu innowacyjnosci (przy pierwszej kontynuacji refundacji) przechodzi takg samg sciezke w celu
przeprowadzenia analizy skutecznosci, bezpieczenstwa i farmakoekonomiczne;j.

Rysunek 31. Whioski o objecie refundacjq podlegajgce ocenie AOTMIT
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Whnioski
dotyczace objecia refundacja leku, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu, mozna
podzieli¢ na praktyczne podkategorie:

a) objecie w nowym wskazaniu (grupie refundacyjnej aptecznej lub programie lekowym)
b) rozszerzenie wskazan w ramach dotychczasowej refundacji
¢) tensam lek w dotychczasowym wskazaniu, ale w innej formie podawania

Prezes Agencji, na podstawie przepisu art. 35 ust. 4 ustawy o refundacji, niezwtocznie przekazuje analize
weryfikacyjng Agencji w sprawie oceny leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
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wyrobu medycznego Radzie Przejrzystosci oraz wnioskodawcy, a nastepnie publikuje j3 w Biuletynie Informacji
Publicznej Agencji celem zgtoszenia ewentualnych uwag, w terminie 7 dni od dnia opublikowania.

Nastepnie Prezes Agencji, na podstawie przepisu art. 35 ust. 6 ustawy o refundacji, w oparciu o analize
weryfikacyjng oraz stanowisko Rady Przejrzystosci przygotowuje rekomendacje, w zakresie:

1. objecia refundacjg lub
2. niezasadnosci objecia refundacjg danego leku.

Obligatoryjnym elementem rekomendacji Prezesa AOTMIT wymienionym w art. 35 ust. 7 pkt 2 lit e ustawy o
refundacji sg propozycje instrumentéw dzielenia ryzyka. Powyzsze oznacza, ze rekomendacja Prezesa AOTMIT
wyrazana jest zaréwno na pfaszczyznie klinicznej jak i ekonomicznej. Fakultatywnym natomiast elementem jest
mozliwos¢ zdefiniowania przez Prezesa AOTMIT na podstawie art. 35 ust. 8a ustawy o refundacji koniecznosci
spetnienia dodatkowych warunkéw w celu objecia refundacjg danego produktu. Powyisze sprawia, ze
rekomendacje Prezesa AOTMIT wydawane w omawianym trybie mozna podzielié¢ na:

1) pozytywne, w ktorych Prezes rekomenduje objecie refundacijg leku,
2) negatywne, w ktorych Prezes nie rekomenduje objecia leku refundacja,

3) warunkowe, gdzie Prezes na podstawie ww. przepisu art. 35 ust. 8a ustawy wskazuje na koniecznos¢
spetnienia dodatkowych warunkéw w celu objecia refundacjg danego produktu. We wczesniejszym stanie
prawnym Prezes AOTMIT wydawat zaréwno rekomendacje pozytywne jak negatywne w ktérych ujmowat
okreslone warunki.

Rysunek 32. Rodzaje rekomendacji Prezesa AOTMIT
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Ponizej przedstawiono schemat obejmowania refundacjg produktéw w trybie art. 35 ustawy:

Rysunek 33. Schemat obejmowania refundacjq produktow w trybie art. 35 ustawy
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Podsumowanie wnioskow agencyjnych rozstrzygnietych w 2025 roku

W roku 2025 w pracach Komisji Ekonomicznej negocjowano 91 produktéw leczniczych w Sciezce agencyjnej w
ramach 197 spraw, ktére zakonczyly sie decyzjg Ministra Zdrowia. Wiekszos¢ wnioskdw dotyczyta objeé w
ramach programéw lekowych. W negocjacjach uczestniczyto 47 Wnioskodawcow.

Tabela 24. Produkty w Sciezce agencyjnej w podziale na kategorie refundacyjng

Kategoria dostepnosci Liczba produktow

Apteka 28
Chemioterapia 1
Programy lekowe 62
Suma koricowa 91

Przy srednim koszcie opracowania analiz weryfikacyjnych AOTMIT na poziomie 140 tys. zt Srednia warto$é
refundacji okreslona przez wnioskodawcow w analizie wptywu na budzet wyniosta 24 min zt w pierwszym i 49
mlin zt w drugim roku refundacji. Najnizsze szacunki wskazywaty odpowiednio 330 tys. zt i 880 tys. zt, najwyzsze
— blisko 200 min zt oraz 270 min zt. £tacznie wnioskodawcy wskazali wptyw na budzet ptatnika publicznego (w
wariancie optymalnym BIA) w wysokosci 2,75 miliarda ztotych w pierwszym roku refundacji oraz 6,67 miliarda
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ztotych w drugim roku refundacji.

Podobnie jak w roku 2024 wiekszos¢ wnioskdw dotyczyta nowych obje¢, w drugiej kolejnosci byty nowe

wskazania objetych wczesniej technologii.

Tabela 25. Liczba negocjowanych wnioskow agencyjnych wg kategorii

Kategoria el
8 produktow

nowa droga podania 2
nowe objecie 54
nowe wskazanie 41
Suma koricowa 91

W rekomendacjach negatywnych Prezes nie wskazuje zadnych dodatkowych warunkéw objecia refundacja,
podobnie jak w pozytywnych. Natomiast w decyzjach warunkowych Prezes wskazuje, kiedy wnioskowana
technologia lekowa mogtaby zosta¢ objeta refundacja.

W przypadku rekomendacji warunkowych cze$¢ z nich zawierata odniesienie do zawartych w analizie
weryfikacyjnej elementéw typu optacalno$é terapii/efektywnosé kosztowa, koszty dostepnych opcji leczenia
badZ catkowite wydatki ptatnika publicznego. W pozostatych Prezes ograniczyt sie do ogdlnych zalecen
pogtebienia mechanizmu dzielenia ryzyka, obnizenia ceny, wdrozenia mechanizmu zabezpieczajgcego
maksymalne wydatki ptatnika publicznego. W czesci rekomendacji, w ktorych Prezes nie rekomendowat objecia
leku na zaproponowanych warunkach, nie wskazano zadnego mechanizmu podziatu ryzyka. Prawidtowa
interpretacja pozytywnej, ale warunkowej rekomendacji Prezesa AOTMIT uzasadnia teze, ze niespetnienie
warunku przez Wnioskodawce przeksztatca rekomendacje pozytywna w negatywng, skoro to wyrazone w niej
warunki uzalezniaty przyjety w niej kierunek rekomendacji.

Tabela 26. Rekomendacje Prezesa i Rady Przejrzystosci dla negocjowanych w 2025 roku produktow

Opinia rady
Opinia Prezesa
27 6 31

Negatywna
Pozytywna 4 10 13
Pozytywna z zastrzezeniami 14 41 52
Suma koricowa 45 55 91

Biorac pod uwage okoliczno$é, ze zgodnie z przepisem art. 19 ust. 2 ustawy o refundacji pierwszym kryterium
negocjacyjnym, ktére ma uwzglednia¢ Komisja Ekonomiczna stanowi Rekomendacja Prezesa AOTMIT, powyzszy
sposéb wydawania rekomendacji miat wyrazny wptyw na przebieg negocjacji, co wida¢ w ponizszym zestawieniu
wynikéw procesu negocjacyjnego, gdzie widaé¢ uzyskane obnizenie w stosunku do ztozonych wnioskéow w
zakresie ceny zbytu netto i maksymalnej ceny hurtowej brutto dla Swiadczeniodawcy, bedacej podstawowym
mechanizmem dzielenia ryzyka.

Tabela 27. Wyniki procesu negocjacyjnego dla produktow negocjowanych w 2025 roku

Negatywna 9% 23%
Pozytywna 4% 4%
Pozytywna z zastrzezeniami 8% 15%

Poza produktami zwolnionymi z negocjacji na podstawie wniosku preferencyjnego, pozostate przeszty proces
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negocjacyjny z Komisjg Ekonomiczng. Najwiekszy odsetek, bo 45% produktéw zakoriczyto negocjacje z Komisjg
po drugim spotkaniu, 36% przeszto maksymalng przewidywang przez ustawe liczbe trzech spotkan. W przypadku
17% negocjacje zakonczyty sie uchwatg KE juz po pierwszym spotkaniu.

Rysunek 34. Udziat negocjowanych wnioskéw w podziale na liczbe przeprowadzonych negocjacji z Komisjq Ekonomiczng

2%
f‘— 17%

e
1

36%
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Tabela 28. Tabela do rysunku 34 w zakresie udziatu negocjowanych wnioskéw w podziale na liczbe przeprowadzonych negocjacji z

Komisjqg Ekonomiczng
Liczba negocjacji Liczba negocjowanych produktow

0 2
1 16
2 43
3 34
Suma koricowa 91

Podczas spotkan przedstawicieli wnioskodawcdw z Komisjg Ekonomiczng rzadko kiedy — w przypadku wnioskow
agencyjnych — negocjowany jest tylko jeden element, np. wytgcznie CZN.

Tabela 29. Liczba zaproponowanych przez Wnioskodawcéw mechanizmdw instrumentdw dzielenia ryzyka w podziale na kategorie
refundacyjng

Rodzaj .. Liczba wnioskow CHB Payback CAP
refundacji
APT 28 0 11 3 2

PRG 62 55 9 8 11

Zdecydowana wiekszos¢ produktédw na etapie wniosku przedstawia ztozone instrumenty dzielenia ryzyka.
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Tabela 30. Poréwnanie liczby RSS we wniosku w poréwnaniu do ostatecznej decyzji.

woskw 0| 12 3 | e
0 11 5 4 1 21
1 0 16 27 10 51
2 0 0 11 6 17
3 0 0 0 3 3
tacznie 11 21 39 19 87

W okoto potowie przypadkéw w decyzji refundacyjnej znalazto sie wiecej instrumentow dzielenia ryzyka niz w
przedstawionej przez wnioskodawce propozycji.

Nieodtaczng czescig wnioskdw agencyjnych jest niepewnosc co do ostatecznych wydatkdw poniesionych przez
ptatnika z tytutu objecia refundacjg nowej technologii. Z tego powodu Komisja Ekonomiczna czesto negocjuje
instrument ograniczania wydatkow w postaci CAP. Wsréd produktéw negocjowanych w 2025 roku CAP pojawit
sie w 43% z nich. Payback pojawit sie w 34% spraw.

Rysunek 35. Instrumenty dzielenia ryzyka zawarte w 2025 r.

69%

43%

34%

31%

CHB CAP payback Inne RSS

Wydane w 2025 roku decyzje refundacyjne zawieraty szeroki wachlarz instrumentéw dzielenia ryzyka:

e Maksymalna cena hurtowa brutto dla $wiadczeniodawcy (CHB)
e Zwrot catosci lub czesci kwoty refundacji (payback):

v od kazdego zrefundowanego opakowania,

v za kazdego pacjenta wigczonego do programu,

v zalek podawany na poczatku terapii (dawka nasycajaca, pierwsze cykle)
e Maksymalny poziom wydatkéw ptatnika (CAP) szacowany w oparciu o:

v' warto$é refundacji,

v liczbe pacjentéw,

v liczbe opakowan,

v koszt roku leczenia pacjenta,

v’ czas trwania terapii pacjenta (np. liczba cykli)
e Wohptata do ptatnika publicznego okreslonej kwoty, np. pokrywajacej straty przy podawaniu leku (prepaid)
e Zwrot kosztéw leku w oparciu o kryteria kliniczne (RSS kliniczny):

v zwrot kosztéw terapii w przypadku zgonu pacjenta,

v' zwrot refundacji w przypadku braku skutecznosci,
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v zwrot kosztéw leczenia dziatah niepozadanych
e Zapewnienie pokrycia innych kosztéw zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego:
v" niezbednych badan diagnostycznych,
v" dostawy leku do domu pacjenta,
v' wypozyczenia sprzetu medycznego.

Tabela 31. Zmiany cen efektywnych we wszystkich wnioskach agencyjnych w wyniku procesu negocjacyjnego*

Srednia zmiana ceny

Srednia zmiana ceny efektywnej w

Rodzaj wniosku efektywnej w .. A
refundacji aptecznej
programach
nowe objecie 28% 13%
nowe wskazanie 21% 10%
rozszerzenie wskazan 3% -

*w zestawieniu nie ujeto rodzaju wnioskow, w ktérych negocjowane byty pojedyncze produkty

Obnizka cen efektywnych w przypadku nowych wskazan lub ich rozszerzenia jest zazwyczaj mniejsza ze wzgledu
na juz wynegocjowane warunki cenowe w poprzednich postepowaniach z udziatem Komisji. W refundacji
aptecznej obnizki sg nizsze gtdwnie ze wzgledu na mniejszy wachlarz innych instrumentéw dzielenia ryzyka w
porownaniu do programéw lekowych i zwigzang z tym wiekszg przejrzystosé cen szczegdlnie w poréwnaniu do
cen w innych krajach.

EWOLUCJA LISTY LEKOW REFUNDOWANYCH - PROCESY KONTYNUACYJNE

Funkcjonowanie Komisji Ekonomicznej w zakresie prowadzenia negocjacji nie sprowadza sie jednak wytacznie do
zorientowania na nowe produkty z nowych obszaréw terapeutycznych, gdyz wiekszo$¢ negocjacyjnych spotkan
dotyczy wnioskéw o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto ztozonych na podstawie art. 24 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobodw medycznych (Dz. U. z 2026 r. poz. 253), dla lekow ktérym uptywa termin
obowigzywania decyzji czyli tzw. proceséw kontynuacyjnych.

Tabela 32. Liczba wnioskdw o kontynuacje refundacji

Liczba wnioskéw o kontynuacje refundacji
PLiCh

77W

od 1.01.2025 . 1409 264
78W

od 1.04.2025r. 253 105
79W

od 1.07.2025r. 483 213
80w . .

od 1.10.2025 r.

Duza liczba wnioskéw kontynuacyjnych na wykaz 77W wynikata ze znacznej liczby decyzji refundacyjnych,
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ktérych okres obowigzywania mijat z koicem 2024 roku (tzw. duze odnowienie) i jest konsekwencjg cyklicznych
kontynuacji decyzji wydanych na pierwsze obwieszczenie.

Sposrdd 3060 wnioskdw kontynuacyjnych Komisja Ekonomiczna przeprowadzita spotkania negocjacyjne dla 94%
whnioskéw. Whioski, dla ktérych nie odbyty sie spotkania negocjacyjne (6%) zostaty umorzone przed etapem
negocjacji badz dla lekow ubiegajgcych sie o status ,polskiego leku” przyznana zostata odpowiednia preferencja
- zwolnienie z negocjacji cenowych z Komisjg Ekonomiczng (art. 13a ust. 2 pkt 1c).

Przyjety przez Komisje Ekonomiczng model negocjacji bedacy rezultatem juz ponad 10 letniego doswiadczenia
praktycznego, uzna¢ mozna za optymalny i ugruntowany w relacji z wnioskodawcami, ktdrzy w wiekszosci moga
by¢ uznani za dtugoterminowych partneréw negocjacyjnych.

Majgc powyzsze na uwadze Komisja ze zdziwieniem traktuje ciggle sie zdarzajgce wnioski kontynuacyjne, w
ktorych wnioskodawcy proponujg pogorszenie warunkéw refundacji. Nalezy zauwazy¢, ze proponowanie wyzszej
ceny zbytu neto badz ceny efektywnej stoi w sprzecznosci z art. 13 ust. 6a.:,,Cena zbytu netto ustalona w decyzji
administracyjnej o objeciu refundacjq, o ktorej mowa w art. 11 ust. 1, nie moze by¢ wyzsza niz cena zbytu netto
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, obowiqzujgca w dniu
ztozenia wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 1a lub 1b, w odniesieniu do leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktéry w dniu ztozenia tego wniosku byt zawarty
w wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1.” oraz art. 13 ust. 6aa.: ,W przypadku gdy cena zbytu netto w
przeliczeniu na jedno opakowanie lub na jednego pacjenta ulega obnizeniu na skutek zawarcia instrumentu
dzielenia ryzyka, w kolejnej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjq leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego cena efektywna, o ktérej mowa w ust. 2a, nie moze by¢
wyzZsza niz w decyzji dotychczasowej.”

Utrzymanie dotychczasowych warunkéw na niepogorszonym poziomie stanowi punkt wyjscia, przy czym nie
wyklucza to mozliwosci ich dalszej poprawy. Sytuacja refundacyjna danego leku w trakcie trwania decyzji
refundacyjnej moze ulec zmianie w zwigzku ewolucjg grup limitowych, a w konsekwencji, przy uptywie terminu
obowigzywania dotychczasowych postanowien, strony przystepuja do renegocjacji umowy, dazgc do
dostosowania jej zapiséw do aktualnych warunkéw ekonomicznych. Komisja Ekonomiczna konsekwentnie
stosuje w trakcie negocjacji regute negocjacji realnych, a nie pozornych. Powyisze oznacza symetrycznie
prezentowanie ze strony KE propozycji cenowo-kosztowych, ktére stwarzaty mozliwosci zakonczenia spotkania
porozumieniem zarowno w zakresie ceny zbytu neto jak i RSS. Powyzsza reguta nie byta jednak respektowana
przez wszystkich wnioskodawcdw, co skutkowato tym, ze podczas niektdrych spotkan negocjacyjnych jedyng
strong prezentujgca propozycje cenowo-kosztowe byli przedstawiciele KE. Powyzsza praktyka znamionujaca
pozorowanie procesu negocjacyjnego skutkowata protokotami rozbieznosci i w dalszej kolejnosci z zasady
negatywnymi uchwatami KE.

Wyiszy stopien trudnosci dotyczy wnioskdw kontynuacyjnych, ktére w wyniku uptywu terminu ochrony
wyltgcznosci rynkowej badz ochrony wynikajgcej z patentu zobowigzujg Wnioskodawce do obnizenia ceny na
zasadach opisanych w art. 13 ust. 2. Proces ten prowadzi do optymalizacji kosztéw ponoszonych przez ptatnika
publicznego w sytuacji, gdy wygasajg mechanizmy ochronne zapewniajgce producentowi uprzywilejowang
pozycje rynkowa.

Czesto z punktu widzenia pfatnika publicznego najkorzystniejszg sytuacjg jest obnizenie ceny efektywnej zawartej
w poufnym instrumencie dzielenia ryzyka, ale gotowos¢ na realizacje petnej 25% obnizki ceny efektywnej nie
przejawia sie w propozycjach Wnioskodawcow. Zdarzajg sie tez wnioski, w ktérych Wnioskodawca przedktada
dotychczasowe warunki refundacji, a przystepujgc do procesu refundacyjnego Wnioskodawca jest swiadomy
ustawowych mechanizméw regulacji cen wiec oczekiwanie refundacji z naruszeniem przepisdw ustawy jest
nieuprawnione.
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Taka sytuacja rodzi napiecie pomiedzy interesem publicznym a interesem producentéw lekéw. Z jednej strony
Komisja Ekonomiczna dazy do racjonalizacji wydatkow i zwiekszenia dostepnosci terapii dla pacjentow poprzez
obnizanie kosztéw. Z drugiej strony firma stara sie maksymalizowa¢ przychody po utracie ochrony rynkowe;j.
Prowadzenie takiej sprawy staje sie bezprzedmiotowe z przyczyn proceduralnych. Kontynuowanie rozméw czy
podejmowanie dodatkowych spotkan nie ma wtedy uzasadnienia, gdyz nie przyczynia sie do rozwigzania sprawy,
a jedynie skutkuje nieefektywnym wykorzystaniem czasu i zasobédw wszystkich zaangazowanych stron.
Niezrozumiatym jest przedstawianie sie firmy farmaceutycznej jako nieporadnego uczestnika rynku, ktory
potrzebuje wyedukowania podczas spotkan negocjacyjnych. Kreowanie wskazanego powyzej wizerunku
przemystu farmaceutycznego, uderza w sposdb postrzegania catej branzy jako uczciwego w relacjach partnera.

Opisany problem wskazuje na wyzwanie w egzekwowaniu mechanizméw regulacyjnych majgcych na celu
obnizenie cen lekdw po wygasnieciu ich ochrony. KE widzi potrzebe zmian do wprowadzenia zasady
obligatoryjnej obnizki albo zagwarantowania tej ceny juz w momencie ztozenia wniosku. Brak takiej obnizki
rozumiany bytby jako brak formalny i skutkowat umorzeniem postepowania.

EWOLUCJA LISTY LEKOW REFUNDOWNYCH — PIERWSZE ODPOWIEDNIKI

Whioski o objecie refundacjg dla lekéw, ktdre sg pierwszym odpowiednikiem leku referencyjnego obecnego na
wykazie lekéw refundowanych stanowig poczatek erozji cenowej w danej grupie limitowej. Pojawiajace sie
obnizki i rosngca presja konkurencyjna stopniowo, a czasem gwattownie prowadzg do dalszych korekt cenowych,
ktdre sg oczekiwane przez ptatnika publicznego ze wzgledy na generowane oszczednosci.

Wydanie decyzji w takich przypadkach jest uwarunkowane spetnieniem stosownych wymogow wskazanych w
ustawie refundacyjnej. Kluczowym przepisem dotyczgcym wnioskéw o refundacje | odpowiednika w danym
wskazaniu jest art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjnej, ktéry okresla tzw. cene progowa. Zgodnie z tym
przepisem cena zbytu netto, uwzgledniajgca liczbe DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze przekraczaé
75% ceny zbytu netto prezentacji o najnizszym koszcie za DDD, ustalonej na podstawie ceny jedynego
refundowanego odpowiednika w danym wskazaniu.

Nalezy pamietac, ze pierwszej obnizki dla danego czasteczko-wskazania dokonano na leku referencyjnym, po
wygasnieciu okresu wytgcznosci rynkowej lub ochrony patentowej, w zwigzku ze zobowigzaniem do obnizenia
swojej ceny o 25%. Ten ekonomiczny mechanizm wymusza na producencie produktu referencyjnego obnizke
ceny lub rezygnacje z udziatéw rynkowych na rzecz tanszych generykdow.

Nalezy jednak mie¢ na uwadze, ze lek referencyjny ma czesto zawarty instrument dzielenia ryzyka, ktéry obniza
jego cene efektywna dla ptatnika, a w zwigzku z tym negocjacje prowadzone sg nie tylko odnosnie do ceny zbytu
netto — Komisja bierze pod uwage rowniez wszystkie mechanizmy obnizajgce koszty stosowania danej terapii dla
ptatnika.

Warto tez wspomniec, ze objecie refundacjg pierwszego odpowiednika ma duzy wptyw na limit finansowania.
Zgodnie z art. 15 ust. 7: ,W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacjg pierwszego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu podstawg limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD tego
odpowiednika. W przypadku objecia refundacjg kolejnych odpowiednikéw podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza
niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika.”

Nalezy miec réwniez na uwadze, ze nawet wejscie jednego | odpowiednika na wykaz, o ktérym mowa w art. 37
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ust. 1 ustawy refundacyjnej, otwiera konkurencje w programach lekowych i chemioterapii, poniewaz leki
nabywane sg w ramach organizowanych przetargéw. W przetargach firmy sprzedajg swoje leki duzo ponizej ceny
stanowigcej limit finansowania ustanowiony na | odpowiedniku.

W 2025 r. pozytywng decyzje o refundacji uzyskaty 42 wnioski dotyczgcych | odpowiednikéw, obejmujace
kategorie: leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne dostepne w
aptece na recepte oraz 46 wnioskéw dla lekéw stosowanych w ramach chemioterapii lub programoéw lekowych.
Dotyczyto to 10 czgsteczko-wskazan aptecznych oraz 13 czasteczko-wskazanh w programach lekowych i
chemioterapii.

Tabela 33. Procentowa obnizka wprowadzenia | odpowiednika

Procentowa obnizka wprowadzenia | odpowiednika

Substancja czynna CZN/DDD, e CZN/PDD,I % obnizki
referencyjnego | odpowiednika

Apteka

Astma; Przewlekta obturacyjna choroba ptuc; Eozynofilowe
zapalenie oskrzeli
Leczenie dorostych chorych (w wieku od 18 do 65 lat), u
ktérych rozpoznanie zostato postawione na podstawie
wywiadu klinicznego oraz dodatniego testu alergicznego na
roztocze kurzu domowego (punktowe testy skorne lub
swoiste immunoglobuliny E) oraz co najmniej jednego z

Cyklezonid 0,950000 0,712500 -25,0%

Woyciagi alergenowe
roztoczy kurzu
domowego

Prednison

Metyldopa

Desmopresyna

Opatrunki z mikrofibry
celulozowej

Lurazydon

Dieta eliminacyjna
mlekozastepcza

Rivaroxaban

ponizszych standw: - umiarkowany do ciezkiego alergiczny
niezyt nosa spowodowany kurzem domowym, utrzymujacy
sie pomimo stosowania lekéw tagodzacych objawy; - astma
oskrzelowa wywotana alergig na kurz domowy,
niekontrolowana dobrze za pomoca wziewnych
kortykosteroidow z towarzyszgcym umiarkowanym do
ciezkiego alergicznym niezytem nosa wywotanym przez kurz
domowy
We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji

Nowotwory ztosliwe
Nadcisnienie tetnicze w cigzy
Moczéwka prosta przysadkowa

Pierwotne izolowane moczenie nocne u pacjentéw powyzej
6 roku zycia z prawidtowa zdolnoscia zageszczania moczu po
udokumentowaniu nieskutecznosci 1-miesiecznego
postepowania wspomagajacego i motywujgcego
Przewlekte owrzodzenia

Epidermolysis bullosa
Schizofrenia u pacjentéw od 13-go roku zycia po
nieskutecznosci lub w przypadku przeciwwskazan do terapii
co najmniej jednym lekiem przeciwpsychotycznym |l
generacji
Postepowanie dietetyczne u dzieci w wieku powyzej 1 roku
zycia w ciezkiej alergii na biatka mleka krowiego, w alergii
wielopokarmowej i innych schorzeniach, w ktérych
wskazana jest dieta elementarna
U chorych z CAD i/lub PAD, z wytgczeniem chorych z
ktérakolwiek z ponizszych cech: z wysokim ryzykiem
krwawienia; udar mézgu przebyty w czasie miesigca od
rozpoczecia leczenia lub jakikolwiek udar
krwotoczny/lakunarny w wywiadzie; ciezka niewydolnosé
serca z frakcjg wyrzutowg <30% lub objawami klasy Ill lub IV
zgodnie z kryteriami Nowojorskiego Towarzystwa
Kardiologicznego (NYHA); eGFR <15 ml/min; koniecznos$¢
stosowania podwadjnej terapii przeciwptytkowej, terapii

Raport z dziatalnosci Komisji Ekonomicznej w 2025 r.

11,000000

0,520000

2,944000

4,866667

0,133333

5,322500

29,337209

3,928571

8,1666667

0,375000

2,206400

3,4666667

0,100000

3,235148

18,895349

1,428571

-25,8%

-27,9%

-25,1%

-28,8%

-25,0%

-39,2%

-35,6%

-63,6%
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Procentowa obnizka wprowadzenia | odpowiednika

Substancja czynna CZN/DDD_Ieku CZN/PDD,I % obnizki
referencyjnego | odpowiednika

przeciwptytkowej innej niz ASA lub doustnej terapii
przeciwzakrzepowe;j
We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien

Tapentadol wydania decyzji 10,707733 8,029333 -25,0%
Programy lekowe
Bosutynib B.14. 0,662536 0,357143 -46,1%
Paklitaksel z albuming B.85. 8,619000 6,464200 -25,0%
Fingolimod B.29. 336,776429 178,571429 -46,98
Fumaran dimetylu B.29. 0,211217 0,158411 -25,0%
Etanercept B.33.; B.35.; B.36.; B.47.; B.82. 10,583333 7,125000 -32,7%
Natalizumab B.29. 19,000000 14,250000 -25,0%
Chemioterapia
Pomalidomid C.101.a. 306,500000 200,260000 -34,7%
Sorafenib C.89.d. 0,297991 0,080580 -73,0%
Etopozyd C.24. 0,139500 0,104600 -25,0%
Dasatynib C.92.c. 1,000000 0,750000 -25,0%
Aksytynib C.99. 37,442679 26,541071 -29,1%

Prowadzac proces negocjacyjny zainicjowany wnioskiem dla leku stanowigcego pierwszy odpowiednik lekow
dostepnych w chemioterapii oraz programach lekowych KE nie orientuje celéw negocjacyjnych na cene zbytu
netto a koncentruje sie na cenie efektywnej. Powyzsze wynika z uwzglednienia reguty rwnowazenia intereséw
Whioskodawcéw, dla ktérych istotna jest cena oficjalna z perspektywy referencji zewnetrznej oraz publicznego
ptatnika, dla ktérego istotny jest wptyw na budzet. Powyzsze postepowanie KE ma na celu utrzymanie w systemie
refundacji jak najwiekszej ilosci lekdw ktdre mogg podejmowaé konkurencyjny udziat w przetargach
organizowanych przez szpitale.

Negocjujac wnioski dla | odpowiednikéw w zakresie lekéw i majgc na mysli modelowanie cen rynku Komisja
Ekonomiczna ma na uwadze, aby nie redukowaé znaczaco oficjalnych cen nowego produktu, poniewaz takie
dziatanie powoduje, ze spada optacalno$¢ utrzymywania na wykazie, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy
refundacyjnej, lekéw, ktére nie wygrywajg w przetargach. Zjawisko wycofywania sie kolejnych odpowiednikow
moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktérej dotychczasowy zwyciezca przetargdw zostaje sam w systemie
refundacyjnym i zaczyna podnosi¢ ceny swojego leku, niweczgc wszystkie pozytywne skutki wejscia do systemu
refundacji odpowiednikéw. W celu wykluczenia takich sytuacji wskazane jest tez zmniejszenie liczby opakowan
zamawianych w ramach jednego przetargu tak, aby zwyciezca nie monopolizowat catego rynku danej substanciji
w danym roku.

Wprowadzenie pierwszych, a nastepnie kolejnych odpowiednikéw to gtdwne Zrédio oszczednosci dla systemu.
Zastepowanie drozszych produktéw ich rdwnowaznymi alternatywami pozwala na znaczgce ograniczenie
kosztow bez pogorszenia jakosci czy efektywnosci. Systemowe ujecie takich rozwigzan umozliwia ich
konsekwentne stosowanie oraz zwieksza przejrzystos¢ procesu decyzyjnego. Refundacja odpowiednikéw
ogranicza tez zalezno$¢ od pojedynczych dostawcéw. W dtuzszej perspektywie prowadzi to do stabilizacji
wydatkdéw i lepszego wykorzystania dostepnych srodkow, ktére mozna przeznaczy¢ na nowe terapie.
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WNIOSKI W RAMACH ART. 30A — REFUNDACJA TECHNOLOGII TYPOWANYCH

PRZEZ MINISTRA ZDROWIA

Znowelizowana ustawa o refundacji wprowadzita nowg sciezke procedowania wnioskéw refundacyjnych, o

ktorej mowa w art. 30a., tj. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wydac decyzje o objeciu refundacjq i

ustaleniu ceny zbytu netto dla leku, w tym leku o kategorii dostepnosci OTC, ktéry wymaga stosowania dtuzej niz

30 dni w okreslonym stanie klinicznym i jest rekomendowany w wytycznych postepowania klinicznego, w

przypadku gdy wnioskodawca nie ztozyt dotychczas wniosku o objecie refundacjq i ustalenie ceny zbytu netto dla

danego leku w danym wskazaniu oraz uptyneta dla tego leku wytgcznosc rynkowa. Warunki ustawowe wobec

technologii ocenianych w ramach tzw. list o ugruntowanej skutecznosci klinicznej definiowane sg jako:

wykaz dotyczy wytgcznie lekéw, w tym réwniez lekéw OTC;

stosowanie dtuzsze niz 30 dni w danym wskazaniu;

czasteczko-wskazanie musi zawiera¢ sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego (tj. wskazanie
rejestracyjne, procedura nie dotyczy wskazan pozarejestracyjnych);

terapia rekomendowana w dedykowanych wytycznych klinicznych;

brak wytgcznosci rynkowej leku;

brak wniosku o objecie refundacjg w danym wskazaniu;

dowolna kategoria dostepnosci refundacyjnej (apteka/program/chemioterapia).

Procedura lekéw o ugruntowanej skutecznosci konstrukcjg przypomina technologie o wysokim poziomie

innowacyjnosci (TLI) finansowane ze srodkéw Funduszu Medycznego. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zleca

Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) przygotowanie wykazu lekéw, o ktérych

mowa powyzej. Agencja ustala metodologie tworzenia wykazu przy uwzglednieniu ustawowych kryteriéw. W

terminie 60 dni od otrzymania zlecenia, Prezes Agencji przygotowuje wykaz, uwzgledniajgc wiedze z zakresu HTA,

w szczegblnosci biorgc pod uwage:

oczekiwane efekty zdrowotne,

site interwencji,

jakos¢ danych naukowych,

niezaspokojong potrzebe zdrowotng,

wielkosé populacji docelowe;j,

priorytety zdrowotne,

wptyw na system ochrony zdrowia, w tym wptyw na budzet ptatnika.

W nastepnym etapie prowadzone sg procesy opiniowania wykazu Agencji. Analogicznie jak w przypadku

opracowania wykazu TLI, Minister Zdrowia zasiega opinii Rady Przejrzystosci, konsultantow krajowych z dane;j

dziedziny medycyny oraz Rzecznika Praw Pacjenta, po czym publikuje na swojej stronie internetowej liste lekéw,

o ktérych mowa w art. 30a ustawy o refundaciji.
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Rysunek 36. Przedstawienie procesu refundacyjnego wg art. 30a ustawy o refundacji

*MZ zleca Agencji przygotowanie wykazu

Zlecenie AOTMIT . . .
eUstawa nie reguluje zakresu tematycznego zlecenia

eAgencja ustala zasady tworzenia wykazow

eAgencja kreuje wykaz w oparciu o ustawowe kryteria
dotyczace aspektéw klinicznych, ekonomicznych i
systemowych

Ocena AOTMIT

*60 dni od daty otrzymania zlecenia MZ

Publikacja wykazu AOTMIT
TR ePublikacja ma miejsce w BIP Agencji

*MZ opiniuje wykaz Agencji z Rzecznikiem Praw Pacjenta,
Opracowanie listy MZ Konsultantem Krajowym w danej dziedzinie medycyny oraz
Radga Przejrzystosci

*MZ publikuje liste na podstawie wykazu AOTMIT
elista MZ publikowana jest w BIP

*MZ informuje podmioty odpowiedzialne, ktérych leki
znajduja sie na wykazie

Publikacja listy MZ

*\Whniosek w standardowym trybie, tj. art. art. 24 ust. 1 pkt 1.
Whioski z art. 30a eUproszczona Sciezka jak kontynuacja/odpowiednik
*Brak analiz HTA, brak oceny AOTM, brak optaty AWA

Minister Zdrowia, kierujac sie potrzebami zdrowotnymi populacji, opublikowat do dnia sporzadzenia dwie listy
lekédw o ugruntowanej skutecznosci: w pazdzierniku 2024 r. dla obszaru kardiologii oraz w maju 2025 r. dla
onkologii. Dotychczasowa praktyka wskazuje dziedzinowe podejscie do procesu tworzeniem list, tzn. obejmujace
zdefiniowane uprzednio specjalizacje kliniczne. Ze wzgledu na szeroki wachlarz dostepnych terapii
farmakologicznych przygotowanie wykazu dla kazdej z dziedzin stanowi przedsiewziecie ztozone, wieloetapowe
i czasochtonne, wymagajace zaangazowania wielu instytucji - Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
Rady Przejrzystosci, ekspertéw klinicznych i Konsultantéw Krajowych, Rzecznika Praw Pacjenta — a nastepnie
Ministerstwa Zdrowia. Ograniczona przepustowos¢ instytucji uczestniczgcych w procesie sprawia, ze prace te
muszg byc¢ realizowane w sposdb sekwencyjny i uporzagdkowany, przy czym nalezy mie¢ na wzgledzie, ze
procedura przewidziana w art. 30a petni funkcje uzupetniajgcg wobec podstawowego trybu okreslonego w art.
24 ustawy.

11 pazdziernika 2024 r. Minister Zdrowia opublikowat pierwszg liste o ugruntowanej skutecznosci obejmujaca
technologie z obszaru kardiologii, na ktérej znalazto sie 14 czgsteczko-wskazan informujac tym samym podmioty
odpowiedzialne, ktérych technologie znalazty sie na ww. liScie o mozliwosci sktadania wnioskéw. Wg stanu na 1
stycznia 2026 r. (81W) na liscie refundacyjnej znajdowato sie 9 czgsteczko-wskazan kardiologicznych
finansowanych w trybie art. 30a.

Raport z dziatalnosci Komisji Ekonomicznej w 2025 r. 67



Tabela 34. Czgsteczko-wskazania kardiologiczne finansowane w trybie art. 30a.

Data
. Liczba GTIN pierwszego
Substancja czynna wg 81W I
QERALEY
klonidyna Nadcisnienie tetnicze 1 1.04.2025r.
Profilaktyka udaréw i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw z migotaniem
DB przed5|onk.ov\_/ _nleZW|qz'a|?y_m z wada zastawkciw_a, z jednym _Iub k||ko_ma czyn.nlkaml 1 1.01.2025 r.
ryzyka, takimi jak wczesniejszy udar lub przemijajgcy napad niedokrwienny, wiek >75
lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, niewydolnos¢ serca (klasa 2Il wg NYHA)
eplerenon Niewydolnos¢ miesnia sercowego 11 1.01.2025r.
flekainidyna Zaburzenia rytmu serca 2 1.04.2025r.
metyldopa Nadcisnienie tetnicze w cigzy 8 1.01.2025r.
Profilaktyka udaru i zatorowosci obwodowej u dorostych pacjentéw z migotaniem
riwaroxaban przed5|onk.ov\./ .nleZW|qz’a|?y.m z wada zastawkciw.a, z jednym .Iub kllkqma czyn.nlkaml 43 1.01.2025 r.
ryzyka, takimi jak wczesniejszy udar lub przemijajacy napad niedokrwienny, wiek >75
lat, nadcisnienie tetnicze, cukrzyca, zastoinowa niewydolnos¢ serca
torasemid Niewydolnos¢ miesnia sercowego 30 1.01.2025r.
iretEE Lecze_me doros’rych .paqentow ze s.tablln.a dtawica P|er5|owa_, u ktorych leczenie 7 1.01.2025 1.
przeciwdtawicowe pierwszego rzutu jest niewystarczajace lub nie jest tolerowane
zofenopryl Nadcisnienie tetnicze 2 1.04.2025r.

Kontynuujac dziatania w obrebie lekdw o ugruntowane] skutecznosci 8 maja 2025 r. Minister Zdrowia
opublikowat drugg liste lekdw o ugruntowanej skutecznosci, na ktérej znalazto sie 17 terapii onkologicznych. Wg
stanu na 1 stycznia 2026 r. na liscie refundacyjnej znajdowato sie 11 czgsteczko-wskazan onkologicznych
finansowanych w trybie art. 30a.

Tabela 35. Czgsteczko-wskazania onkologiczne finansowane w trybie art. 30a.

Liczba
GTIN
wg 81W

2 1.10.2025r.

Substancja Data pierwszego

czynna wiaczenia na wykaz

W leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie, u ktérych
stwierdzono w guzie obecno$é receptora estrogenowego.
Leczenie dzieci i mtodziezy do lat 18 z nowo rozpoznang przewlekta biataczka
szpikowg z chromosomem Philadelphia w fazie przewlektej (ang. Philadelphia
chromosome-positive chronic myelogenous leukaemia in chronic phase, Ph+ CML
dazatinib CP) lub Ph+ CML CP w przypadku opornosci lub nietolerancji na uprzednie 16 1.07.2025 .

leczenie, w tym leczenie imatynibem; Leczenie dzieci i mtodziezy do lat 18 z nowo

rozpoznang Ph+ ALL (ostra biataczka limfoblastyczna) w skojarzeniu z

chemioterapig.

Leczenie przewlektego obcigzenia zelazem spowodowanego transfuzjami krwi,

gdy leczenie deferoksaming jest przeciwwskazane lub nieodpowiednie, w

nastepujacych grupach pacjentéw: - u dzieci z ciezka postacia talasemii beta z

obcigzeniem zelazem w wyniku czestych transfuzji krwi (27 ml/kg mc. na miesigc
deferazyroks koncentratu krwinek czerwonych) w wieku od 2 do 5 lat, - u dorostych, dzieci i 2 1.10.2025r.

mitodziezy z ciezka postacia talasemii beta z obcigzeniem zelazem w wyniku

nieczestych transfuzji krwi (<7 ml/kg mc. na miesigc koncentratu krwinek

czerwonych) w wieku 2 lat i starszych, - u dorostych, dzieci i mtodziezy z innymi

rodzajami niedokrwistosci w wieku 2 lat i starszych.

W leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet w okresie naturalnego lub
eksemestan wywotanego leczeniem stanu po menopauzie, u ktérych choroba ulegta 1 1.10.2025 .
postepowi po zastosowaniu terapii antyestrogenowe;j.
W leczeniu zaawansowanego raka piersi u kobiet po menopauzie, wystepujacej
fizjologicznie lub wywotanej sztucznie, u ktdrych wystgpit nawrot lub progresja

anastrozol

letrozol B . . ) . 4 1.10.2025r.
procesu nowotworowego, a ktére uprzednio byty leczone lekami o dziataniu
antyestrogenowym.
nab-paclitaxel | Leczenie w monoterapii przerzutowego raka piersi u dorostych pacjentéw, u 5 1.07.2025 r
iv ktérych leczenie pierwszego rzutu choroby przerzutowej okazato sie T '

Raport z dziatalnosci Komisji Ekonomicznej w 2025 r. 68



Liczba
GTIN
wg 81W

Substancja

Data pierwszego

czynna wiaczenia na wykaz

nieskuteczne, i u ktdrych nie mozna zastosowac standardowej terapii z
antracyklinami
Leczenie w skojarzeniu z karboplatyna pierwszego rzutu niedrobnokomorkowego

nab-paclitaxel raka ptuc u dorostych pacjentdéw, ktdrzy nie kwalifikujg sie do radykalnego 2 1.07.2025r.

kv zabiegu chirurgicznego i (lub) radioterapii
Leczenie w monoterapii dorostych pacjentéw z zaawansowanym lub
R nieresek.cyjnym ra.kiem watrobowokor,nérkowy.m w 2. linii Ieczenia{ po 1 1.07.2025 .

uprzednim leczeniu sorafenibem, u ktérych stezenie alfa fetoproteiny (AFP) w
surowicy wynosi = 400 ng/ml

regorafenib Lec.ze"nie w n”fonoterapii’d.or.osfych chorych na raka watrobowokomérkowego w 1 1.07.2025 r.
2. linii leczenia po wczesniejszym stosowaniu sorafenibu
Leczenie w monoterapii dorostych chorych na przerzutowego raka jelita grubego,

el u kt()rycf_l wszerpan.o_ moiliyvos’ci Ieczenia_w dostepnymi Iekar_ni (chemioterapia.z 1 1.07.2025 1.
fluouropirymidynami i oksaliplatyng oraz irynotekanem, leki antyangiogenne i
anty-EGFR)

topotekan Leczenie w monoterapii dorostych pacjentéw z nawrotowym rakiem

(w postaci drobnokomdrkowym ptuca, u ktérych ponowne leczenie z uzyciem chemioterapii 1 1.10.2025r.

doustnej) pierwszego rzutu uznano za nieodpowiednie

W kontekscie ekonomicznym, z dostepnych danych sprawozdawczych mozemy wnioskowaé o szacunkowym
dodatkowym wptywie na budzet technologii kardiologicznych sfinansowanych z art. 30a na poziomie ok. 278 mIn
zt (szacowana suma ponizej zestawionych kwot 141 270 776 zt oraz 136 925 128 zi). Skala rocznie
zrefundowanych opakowan w zakresie dotychczas niefinansowanych ze s$rodkéw publicznych lekéw
kardiologicznych w petfni uzasadnia objecie refundacjg przedmiotowych terapii. Ponad 21 min opakowan
wskazuje na istotng z perspektywy pacjentéw potrzebe systemowego finansowania tych lekdw. Jednoczesnie,
zachowany zostat relatywnie niski $redni koszt refundacji opakowania, ktory dla terapii dotychczas
niefinansowanych wynidst w ujeciu ogdélnym 6,69 zt/opakowanie — co jest wypadkowa kilku czynnikow, tj.:

objete refundacjg terapie nie znajdujg sie na listach bezptatnych,
w finansowaniu terapii partycypuje pacjent pokrywajgcy czes¢ wydatkow,
co do zasady s3 to technologie o ugruntowanej pozycji rynkowej oraz poziomie cenowym,

il

w wiekszosci finansowaniem objeto réwnolegle kilka produktéw co zwiekszyto konkurencje cenowg jak
rowniez potencjat negocjacyjny Komisji Ekonomicznej.

W przypadku dwdch terapii o najwiekszym wptywie na budzet — rywaroksaban oraz dabigatran — dodatkowe
wydatki z tytutu refundacji wskazania profilaktycznego u pacjentdéw z migotaniem przedsionkdw oszacowano na
podstawie réznicy pomiedzy danymi sprawozdawczymi za lata 2024 i 2025. Stanowi to znaczne uproszczenie z
uwagi na fakt, ze czasteczki te ulegaty w ww. okresie dynamicznej generyzacji, jednakze réwnolegte finansowanie
w kilku wskazaniach w potgczeniu z brakiem okreslenia wskazania przyporzagdkowanego do danego pacjenta w
dokumentach realizacji recept (DRR) uniemozliwia przeprowadzenie szczegdtowej analizy w tym zakresie.
Niezaleznie od powyzszego, od momentu refundacji wskazania w migotaniu przedsionkéw widoczny jest istotny
wzrost wartosci refundacji lekdw z grupy NOAC. Niemniej jednak, obecne szacowane wydatki sg znaczgco nizsze
od prognozowanych na podstawie wartosci sprzedazowych przedstawionych w materiatach analitycznych
AOTMIT* w momencie tworzenia wykazu Agencji.

“ https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2024/1033-materialy-2024/8544-98-2024-zIc
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Tabela 36. Dane sprzedazowe lekéw kardiologicznych objetych refundacjg w trybie art. 30a

Najnowszy okres 12-miesieczny 3.2025 - 2.2026
m Liczba opakowan Wartosc refundacji

eplerenonum 5058 047 56 531 415 zt
torasemid 10593 594 42 295 798 zt
trimetazydyna 2288616 19 394 865 zt
klonidyna 1184079 12 864 519 zt
flekainidyna 164 477 5409 503 zt
metyldopa 328931 2693274 zt
zofenopryl 1486510 2 081402 zt
Suma 21104 253 141270776 zt

Tabela 37. Dane pochodzqce z narzedzia analitycznego Komisji Ekonomicznej - Modutu Eksploracji Rynku Lekow (MERL).

I T T T ——
Liczba Wartos¢ Liczba Wartos¢ | gpakowan rok do roku | refundacji rok do roku
opakowan refundacji | opakowan refundacji

riwaroksaban 6530418 175913 981 zt 7993752 297 288 492 zt 1463 333,85 22,41% | 121374511zt | 69,00%
dabigatran 2021548 35308 831 zt 1953390 50 859 448 zt -68 157,49 -3,37% 15550617 zt | 44,04%
Suma

RIV + DABI 8551965 211222812zt 9947 142 348147940zt | 1395176,36 @ 16,31% | 136925128zt | 64,82%

W zakresie onkologicznych terapii sfinansowanych w trybie art. 30a ustawy o refundacji na dzierh opracowania
niniejszego materiatu nie jest mozliwe wyekstrahowanie podobnych danych z uwagi na stosunkowo niedawne
wigczenie tych terapii do systemowej refundacji, jak rowniez fakt, iz w przypadku Swiadczen lekowych w
programach lekowych i chemioterapii wystepuje kilkumiesieczne opdznienie sprawozdawcze wynikajace ze
specyfiki rozliczern pomiedzy ptatnikiem publicznym oraz swiadczeniodawcami. Tym samym dostepne aktualnie
dane sg szczagtkowe, a ewentualne estymacje obarczone istotnym ryzykiem btedu i niepewnosci. Z tego wzgledu
odstgpiono od analizy tego obszaru.

Nowy tryb refundacji lekdw okreslony w art. 30a ustawy o refundacji ewidentnie wzmacnia role Ministra
Zdrowia, umozliwiajgc mu posrednie inicjowanie procesu objecia refundacjg terapii — w dalszym ciggu konieczne
jest przedtozenie wniosku podmiotu odpowiedzialnego. Dzieki znowelizowanym przepisom mozliwe staje sie
wskazywanie priorytetowych terapii, w szczegdlnosci w obszarach o istotnym znaczeniu klinicznym lub tam, gdzie
szerszy niz dotychczas dostep do leczenia ma kluczowe znaczenie dla pacjentow. Rozwigzanie to wpisuje sie
rowniez w aktualne dziatania polityki refundacyjnej ukierunkowane m.in. na przyspieszenie procedur
(uproszczona, preferencyjna i szybka Sciezka refundacyjna terapii z art. 30a), poprawe dostepu do innowacyjnych
terapii (refundacja technologii dotychczas niefinansowanych ze $rodkéw publicznych) oraz zwiekszenie
elastycznosci decyzyjnej organdw kompetentnych w kwestiach refundacji i ustalania cen lekéw (realizacja
priorytetdw zdrowotnych, wskazywanie kierunku zmian systemowych). Z perspektywy Komisji Ekonomicznej
implementacja nowego trybu przyczynita sie do jeszcze wiekszego angazowania procesdow negocjacyjnych,
bowiem w roku 2025 aktywnie procedowano 55 wnioskéw w trybie art. 30a. Ponadto warto zaznaczy¢, ze
negocjacje prowadzone w tych postepowaniach majg odmienny charakter, gdyz niejednokrotnie rownolegle —
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czesto jednego dnia — prowadzone s3g spotkania z kilkoma podmiotami odpowiedzialnymi w zakresie
bioréwnowaznych technologii dotychczas nierefundowanej w systemie. Ponadto, przedmiotowy tryb co do
zasady dotyczy lekdw o ugruntowanej pozycji na rynku lekdw, co wigze sie réwniez z uksztattowang juz ceng w
ramach sprzedazy petnoptatnej. Tym samym, negocjacje tego rodzaju wnioskéw nierzadko wymagajg od
zespotow niestandardowego podejscia oraz odpowiedniego przygotowania, celem ustalenia mozliwie
najkorzystniejszych warunkéw finansowania z perspektywy pacjenta i ptatnika publicznego.

WNIOSKI O PODWYZSZENIE ORAZ OBNIZENIE CENY ZBYTU NETTO

Jednym z elementdw decyzji o objeciu refundacjg jest cena zbytu netto. W trakcie obowigzywania decyzji
whioskodawca ma mozliwos¢ ztozenia wniosku o jej podwyzszenie (art. 24 ust. 1 pkt 2) lub obnizenie (art. 24 ust.
1 pkt 3). Punkty, ktére muszg zostac zawarte w niniejszych wnioskach zostaty wskazana w art. 26 i art. 27 ustawy
o refundacji.

Szczegélnie istotne, ze wzgledu na wymagajgca sytuacje ptatnika publicznego jest wskazanie wptywu podwyzki
na jego budzet. Wnioskodawca jest rowniez zobowigzany do przedstawienia dowoddw wskazujgcych na wzrost
kosztédw produkcji konkretnego produktu, ktérego dotyczy wniosek.

Przestanki jakimi kierujg sie wnioskodawcy w sktadanych wnioskach podwyzkowych cechuje powtarzalnos¢. Do
najczestszych powodéw podawanych przez wnioskodawcow dla wnioskéow podwyzkowych sa:

e wzrost kosztow energii elektrycznej;

e wzrost kosztéw zakupu API i innych surowcéw od wytworcy;

e wzrost cen za dostawy wody;

e wzrost kosztéw transportu;

e wzrost kosztow zwigzanych z zatrudnieniem (wzrost ptacy minimalnej);
e niekorzystne kursy walut;

e wysoki poziom inflacji;

e wzrost kosztow materiatéw opakowaniowych;

e wzrost kosztéw zwigzanych z ochrong sSrodowiska, tj. inwestycje w gospodarke odpadami, konserwacje i srodki
ochrony srodowiska (zwigzane zaréwno z produkcjg substancji czynnej, jak i lekéw gotowych).

Sktadane przez firmy farmaceutyczne wnioski oraz zawarte w nich dane muszg wykaza¢ wzrost kosztow produkcji
produktu, ktérego dotyczy wniosek. Sytuacja ta moze dotyczy¢ wzrostu ceny np. kupowanego API, substancji
pomocniczych, surowcoéw do produkcji opakowania oraz innych czynnikéw, od ktérych zalezna jest produkcja,
np. znaczacy wzrost cen pradu. W celu wykazania wzrostu kosztéw nalezy przedtozyé dokumenty, nie tylko
odzwierciadlajgce ceny z biezgcego roku, ale rdwniez z lat poprzednich. Tak przedtozona dokumentacja pozwoli
Komisji Ekonomicznej na pokazanie dynamiki wzrostu cen. Szczegdlnie takg dynamike wida¢ na przedstawianych
przez wnioskodawcéw rachunkach za prad, gdzie ceny rok do roku wzrastajg o 100% badz wyzej. Dokumenty,
ktére warto przedtozy¢ Komisji to np. faktury odzwierciedlajgce kupno od kontrahentéw APl badZ substancji
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pomocniczych czy tez faktury za prad, wode badz inne optaty komunalne. Tak jak to zostato wspomniane powyzej
warto je przedstawié¢ w perspektywie kilku letnie;j.

Komisja Ekonomiczna nie zaktada a priori, ze wnioskodawca nie otrzyma podwyzki. Niemniej, ze wzgledu na
trudny czas w finansach ptatnika publicznego, potrzebuje solidnych dokumentdéw, zeby taki wniosek
przeanalizowa¢. Niektérzy wnioskodawcy takowych nie przedstawiajg, uzasadniajgc to tajemnica
przedsiebiorstwa. Odnotowac nalezy, ze wtasnie w odniesieniu do takich informacji ustawa przewiduje regulacje
tajemnicy refundacyjnej ktérg sg objete wszystkie informacje przedstawiane w procesie negocjacyjnym.
Powyzsze stuzy zagwarantowaniu mozliwosci transparentnego przedstawiania stanowiska przez Wnioskodawce
i popieranie go dowodami w szczegdlnosci w postaci dokumentdéw, z ktérych wynikaé¢ beda okolicznosci
uzasadniajgce wniosek podwyzkowy zaréwno co do zasady jak i co do skali podwyzki.

W dotgczanych analizach wptywu na budzet mozna dostrzec braki, tj. s tworzone z pominieciem aspektéw
istotnie wptywajgcych na wydatki ptatnika publicznego. Przede wszystkim mozna zauwazy¢, ze pomijana jest w
nich obecnos¢ leku na wykazie lekéw darmowych dla oséb po 65. roku zycia, ponizej 18. roku zycia i ciezarnych,
podczas gdy dla ptatnika ma to ogromne znaczenie, gdyz koszt catej podwyzki ponosi w tych przypadkach tylko
ptatnik.

Z obserwacji Komisji wynika, ze wnioski obnizkowe skfadane s3g przede wszystkim wtedy, gdy
w grupie limitowej dochodzi do zmiany podstawy limitu, limitu finansowania, a w konsekwencji — do zmiany
(zwiekszenia) zaptaty pacjenta za dany lek. W sytuacjach, w ktdrych lek staje sie dla pacjentéw drozszy i
niekonkurencyjny, wnioskodawcy decydujg sie do obnizenia CZN do poziomu, ktory bedzie rownowazyt interesy
firmy i pacjentéw. Jest to swego rodzaju kompromis — lek nie bedzie zbyt drogi dla budzetu pacjenta, a w dalszym
ciggu bedzie rentowny dla firmy.

W latach 2020 — 2023 wzrosta liczba sktadanych wnioskéw podwyzkowych i obnizkowych. W 2024 ich dynamika
spadta, aby w 2025 ponownie wzrosng¢. W 2025 r. Komisja Ekonomiczna podjeta 49,00 % uchwat negatywnych
dla wnioskéw podwyzkowych i 51,00% uchwat pozytywnych.

Rysunek 37. Liczba wnioskéw o podwyzszenie i obnizenie UCZ/CZN w latach 2020-2025
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Rysunek 38. Trend liczby wnioskéw POD i OBN. Linia przerywana wskazuje liniowy kierunek zmian dla serii POD.
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Rozpatrujgc wnioski w podziale na kategorie dostepnosci refundacyjnej mozna zauwazyc, ze dotyczyty one przede

wszystkim produktow z refundacji aptecznej.

Tabela 38. Struktura wnioskéw POD wg kategorii dostepnosci refundacyjnej w latach 2020-2025
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Rysunek 39. Liczba wnioskéw POD w rozbiciu na apteke, programy lekowe i chemioterapie w latach 2020-2025.
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Tabela 39. Struktura wnioskéw OBN wg kategorii dostepnosci refundacyjnej w latach 2020-2025

[ Rok | Apteka | hogantlekove m % Apteka

2020 97%
2021 50 6 1 57 88%
2022 62 2 2 66 94%
2023 96 6 8 110 87%
2024 31 0 0 31 100%
2025 35 2 0 37 95%

Rysunek 40. Liczba wnioskéw OBN w rozbiciu na apteke, programy lekowe i chemioterapie w latach 2020-2025
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W ponizszej tabeli wymieniono wnioskodawcow, ktérzy w 2025 roku ztozyli najwiecej wnioskéw o podwyzszenie
i obnizenie ceny zbytu netto.

Rysunek 41. Wnioskodawcy z najwiekszq liczbg wnioskow podwyzkowych i obnizkowych
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Przy wnioskach podwyzkowych nalezatoby uwypuklié¢ kilka rzeczy. Po pierwsze, zaréwno w 2024 r. jak i w 2025
r. na czele zestawienia (pierwsza tréjka) nie znalazty sie polskie firmy. W tegorocznym zestawieniu rdznica
pomiedzy Sandozem znajdujgcym sie na pierwszym miejscu, a Polfarmexem bedgcym na siédmej pozycji wynosi
az 51 wnioskow. Sandoz jest tez firmg, ktéra w kolejnym zestawieniu zajmuje pierwsze miejsce wsrdd firm, ktére
sktadajg najwiecej wnioskéw podwyzkowych. W poprzednim roku byto ich 16 a w 2025 r. juz 56. Widzimy zatem
znaczaca tendencje wzrostowg w przypadku tej firmy, ktéra czesé¢ APl produkuje we wtasnych fabrykach na
terenie UE. Trudno jg zracjonalizowaé, tym bardziej, ze znaczaco odstaje od kolejnych dwdch firm z czotéwki,
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ktére majg podobng strukture biznesowg (produkcja lekéw generycznych) oraz sg firmami europejskimi.
Dodatkowo nalezy wskaza¢, ze wnioski podwyzkowe sktadane sg gtéwnie przez firmy generyczne, ktore wskazujg
na coraz nizszg optacalnos¢ produkcji tych lekéw.

Rysunek 42. Wnioskodawcy z najwiekszq liczbq wnioskéw o obnizenie UCZ/CZN w 2025
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Podsumowujac nalezy stwierdzié, ze w przypadku wnioskéw o podwyzke rok 2025 r. odznaczyt sie sporg
dynamika (+111% r/r), choé poziom pozostaje 2,7-krotnie nizszy od szczytu z 2023 r. W przypadku wnioskow
obnizkowych dynamika ich sktadania przyniosta umiarkowany wzrost do 37 wnioskéw (+19% r/r).

EWOLUCJA LEKOW REFUNDOWANYCH — PIERWSZE ODNOWIENIE

DECYZJI O OBJECIU REFUNDACIA

Szczegdblng kategorie postepowan prowadzonych przez Komisje Ekonomiczng stanowig procesy pierwszego
odnowienia decyzji refundacyjnej, odnoszace sie do technologii, ktére pierwotnie zostaty objete finansowaniem
na podstawie petnej dokumentacji oceny technologii medycznych. Podstawg ubiegania sie o kontynuacje
refundacji jest ztozenie przez podmiot odpowiedzialny wniosku w trybie przewidzianym w ustawie refundacyjnej.
Zgodnie z przyjetym w tej ustawie modelem, decyzje refundacyjne majg charakter czasowy i sg wydawane na
okres okreslony w decyzji Ministra Zdrowia. Zgodnie z art. 24 ust. 1 ww. ustawy, postepowanie w sprawie objecia
refundacjg, w tym réwniez jego kontynuacji, wszczynane jest na wniosek podmiotu odpowiedzialnego. W
przypadku kontynuacji refundacji kluczowe znaczenie ma zachowanie terminu na ztozenie wniosku — zgodnie z
art. 24 ust. 2a ustawy, wniosek ten powinien zosta¢ ztozony nie pdzniej niz na 180 dni przed uptywem okresu
obowigzywania dotychczasowej decyzji refundacyjnej, co ma na celu zapewnienie ciggtosci finansowania
technologii. W odniesieniu do postepowan kontynuacyjnych nie ma obowigzku kazdorazowego ponownego
przedktadania petnego raportu HTA, niemniej jednak, zgodnie z art. 25 ust. 3, wnioskodawca zobowigzany jest
do przedstawienia aktualnych danych, jezeli nastgpita zmiana okolicznosci majgcych wptyw na ocene technologii,
w szczegdlnosci w zakresie jej skutecznosci, bezpieczenstwa lub pozycji w obowigzujgcej praktyce klinicznej.
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Istotnym elementem postepowania kontynuacyjnego pozostaje réwniez analiza wptywu technologii na budzet
ptatnika publicznego, co wynika z art. 12 pkt 3 ustawy, wskazujgcego na konieczno$¢ uwzglednienia skutkéw
finansowych decyzji refundacyjnej. W praktyce oznacza to obowigzek przedstawienia przez wnioskodawce
aktualnych danych dotyczacych wykorzystania produktu leczniczego w okresie obowigzywania decyzji, w tym
liczby leczonych pacjentéw oraz rzeczywistych kosztow refundacji. Kontynuacja refundacji nie ma charakteru
automatycznego. decyzja Ministra Zdrowia wydawana jest na podstawie catosci zgromadzonego materiatu
dowodowego, w tym stanowiska Komisji Ekonomicznej i obejmuje mozliwo$¢ renegocjacji warunkéw
finansowania technologii, w szczegdlnosci ceny zbytu netto oraz instrumentow dzielenia ryzyka. W konsekwencji
postepowanie w sprawie kontynuacji refundacji stanowi odrebny etap cyklu zycia technologii lekowej, w ktérym
— przy ograniczonym zakresie formalnych wymogdéw dokumentacyjnych w stosunku do pierwszego wniosku —
kluczowe znaczenie majg dane rzeczywiste oraz aktualna ocena relacji korzysci zdrowotnych do kosztéw i wptywu
na budzet ptatnika publicznego.

Z perspektywy Komisji Ekonomicznej postepowanie kontynuacyjne nie jest formalnym przedtuzeniem
wczesniejszej decyzji, lecz momentem ponownej oceny technologii w oparciu o doswiadczenie systemowe.
Kluczowe znaczenie ma zestawienie pierwotnych zatozen — dotyczgcych populacji, udziatu w rynku oraz wptywu
na budzet — z danymi wynikajgcymi z rzeczywistej praktyki. Jednoczesnie porédwnanie to nie moze mieé
charakteru mechanicznego, poniewaz w okresie obowigzywania decyzji refundacyjnej dochodzi do szeregu
zmian, ktére istotnie wptywajg na obserwowane wyniki.

Tabela 40. Liczba wnioskdw tzw. ,,pierwszych kontynuacji”

Liczba wnioskow tzw. ,,pierwszych kontynuacji”

77W

od 1.01.2025. 0 7
78W

od 1.04.2025 . 2 &
79W

od 1.07.2025 . 8 9
0 1 16

od 1.10.2025 .

Na etapie wniosku refundacyjnego wnioskodawcy zobowigzani byli do przestawienia kompleksowych analiz,
obejmujacych m. in. prognozy populacji, zatozenia dotyczace udziatu w rynku, przewidywane koszty terapii oraz
oszacowania wptywu na budzet ptatnika publicznego. Pierwsza kontynuacja stanowi zatem moment, w ktérym
mozliwe jest zestawienie tych zatozen z danymi rzeczywistymi, wynikajgcymi z funkcjonowania technologii w
systemie ochrony zdrowia. Nalezy jednak podkresli¢, ze cho¢ formalnie postepowanie kontynuacyjne nie
wymaga ponownego przedtozenia petnego raportu oceny technologii medycznych, Komisja Ekonomiczna,
przygotowujgc sie do negocjacji dokonuje pogtebionej analizy dostepnych danych. Siega zaréwno do
dokumentacji historycznej (w tym Analiz Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, rekomendacji
Prezesa AOTMIT oraz opinii Rady Przejrzystosci) jak i do aktualnych informacji dotyczacych funkcjonowania
produktu w systemie ochrony zdrowia. W praktyce oznacza to konieczno$¢ odtworzenia petnego cyklu zycia
technologii — od momentu jej wprowadzenia do refundacji poprzez zmiany w sposobie finansowania az po
aktualng sytuacje rynkowa. Zestawienie wynikéw analiz z danymi rzeczywistymi jest procesem koniecznym, ale
jednoczesnie obarczonym istotnymi ograniczeniami interpretacyjnymi. Wynika to z faktu, ze w okresie pomiedzy
wydaniem pierwszej decyzji refundacyjnej a jej odnowieniem dochodzi do szeregu zmian, ktére w sposdb istotny
wplywajg na obserwowane wyniki. Dotyczy to w szczegdlnosci technologii finansowanych w ramach programéw
lekowych, gdzie modyfikacjom ulega zaréwno zakres wskazan, jak i struktura samego programu. W praktyce
czesto dochodzi do rozszerzenia populacji kwalifikowanej do leczenia, wprowadzania nowych technologii
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konkurencyjnych w kolejnych liniach leczenia, a takze zmian organizacyjnych, takich jak przenoszenie terapii
pomiedzy réznymi formami finansowania (np. z programu lekowego do katalogu chemioterapii). Dodatkowym
czynnikiem utrudniajgcym bezposrednie poréwnanie zatozen z analiz HTA z rzeczywistg praktyka jest opdznienie
wdrozenia programéw lekowych. W wielu przypadkach pomiedzy formalnym objeciem refundacjg a faktycznym
rozpoczeciem leczenia pacjentdw uptywa znaczacy okres, wynikajacy ze wzgledéw organizacyjnych systemu
refundacyjnego lezgcych po stronie NFZ oraz realizatorow programéw lekowych. Réwniez tempo wigczania
pacjentéw do terapii bywa czesto nizsze niz zaktadano w analizach, co powoduje, ze dla czesci wnioskéw
refundacyjnych w dwuletnim okresie obowigzywania pierwszej decyzji refundacyjnej nie dochodzi do petnej
realizacji prognozowanych efektéw klinicznych i budzetowych. Istotne znaczenie majg takze zmiany zachodzace
w otoczeniu rynkowym. Wprowadzenie nowych technologii, pojawienie sie odpowiednikéw terapeutycznych,
zmiany cen w innych krajach czy decyzje polityczne podejmowane w innych rejonach swiata wptywajg zaréwno
na dynamike rynku, jak i na realny poziom wykorzystania danej technologii. W konsekwencji obserwowane dane
dotyczace liczby pacjentdw, struktury leczenia czy kosztéow refundacji sg wynikiem ztozonej interakcji wielu
czynnikéw, a nie wytacznie odzwierciedleniem pierwotnych zatozen przedstawionych przez wnioskodawce. W
tym kontekscie szczegdlnego znaczenia nabiera analiza rozbieznosci pomiedzy prognozami a rzeczywistym
wykorzystaniem technologii. Niedoszacowanie populacji prowadzi do przekroczenia planowanych wydatkéw i
wymusza zastosowanie mechanizmdw ograniczajacych ryzyko finansowe, takich jak renegocjacja ceny
efektywnej lub wprowadzenie instrumentéw zabezpieczajgcych budzet pfatnika. Z kolei przeszacowanie liczby
pacjentéw rodzi pytania nie tylko o trafnos¢ przyjetych zatozen, lecz rowniez o dostepnos¢ terapii, efektywnosé
jej wdrozenia oraz rzeczywistg wartos$¢ kliniczng w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej. Jako przyktady
wskaza¢ mozna np. lek Keytruda (pembrolizumab), dla ktérego populacja w programie lekowym B.9.FM zostata
przekroczona ponad trzykrotnie, a z drugiej strony lek Evenity (romosozumab) w programie lekowym B.160.,
ktory w pierwszym roku refundacji nie osiggnat 25% populacji co przetozyto sie na nizsze wydatki na ten lek w
stosunku do zatozen przedstawionych we wniosku refundacyjnym.

W 2025 roku proces pierwszego odnowienia decyzji refundacyjnych objat fgcznie 65 technologii—w tym 11 lekéw
finansowanych w ramach listy aptecznej oraz 54 w programach lekowych. Skala tych postepowan potwierdza, ze
etap kontynuacji refundacji stanowi istotny element cyklu zycia technologii w systemie ochrony zdrowia i
wymaga odrebnego, pogtebionego podejscia analitycznego.

Doswiadczenia Komisji Ekonomicznej wskazujg jednoznacznie, ze pierwsze odnowienie nie ma charakteru
formalnego przedtuzenia wczes$niejszej decyzji. Jest to moment ponownej oceny technologii w oparciu o dane
rzeczywiste, w ktorym pierwotne zatozenia — dotyczgce wielkosci populacji, i wptywu na budzet ptatnika —
konfrontowane sg z praktyka funkcjonowania systemu. Jednoczesnie poréwnanie to nie moze by¢ prowadzone
w sposOb uproszczony, poniewaz obserwowane wyniki sg efektem licznych zmian zachodzgcych w czasie
obowigzywania decyzji refundacyjne;j.

Proces ten wymaga uwzglednienia szerokiego kontekstu — zaréwno zmian w samych programach lekowych i
zakresie wskazan, jak i ewolucji rynku farmaceutycznego, w tym pojawiania sie nowych technologii, zmian w
strukturze konkurencji oraz uwarunkowan miedzynarodowych. W konsekwencji negocjacje prowadzone w
ramach pierwszej kontynuacji majg charakter ztozony i wykraczajg poza ocene pojedynczego produktu,
obejmujac cate otoczenie terapeutyczne.

Pierwsza kontynuacja staje sie tym samym momentem przejscia od modelu opartego na prognozach do modelu
opartego na doswiadczeniu. Umozliwia nie tylko weryfikacje wczesniejszych zatozen, lecz takze dostosowanie
warunkéw finansowania do rzeczywistych potrzeb systemu. Jednoczesnie pokazuje ograniczenia analiz
przedrefundacyjnych, ktére — niezaleznie od ich zaawansowania — nie sg w stanie w petni przewidzie¢ dynamiki
zmian zachodzgcych w praktyce klinicznej i organizacyjnej.

W tym kontekscie istotnego znaczenia nabiera réwniez podejscie wnioskodawcéw. Od podmiotéw
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odpowiedzialnych oczekuje sie nie tylko odtworzenia pierwotnych zatozen, lecz przede wszystkim
przeprowadzenia pogtebionych analiz opartych na danych rzeczywistych, obejmujgcych m.in. liczebnos¢
populacji, tempo wigczania pacjentéw do terapii, rzeczywiste koszty leczenia oraz wptyw zmian w otoczeniu
terapeutycznym na wykorzystanie technologii. Dojrzato$¢ tych analiz ma bezposredni wptyw na jakos¢ procesu
negocjacyjnego.

Jednoczesnie istotnym ograniczeniem dla obu stron tego procesu (KE oraz Wnioskodawcy) pozostaje dostepnosc
danych z rzeczywiste] praktyki klinicznej, w tym danych pochodzacych z systemu monitorowania programéw
lekowych (SMPT). Dane te majg kluczowe znaczenie dla rzetelnej oceny technologii na etapie kontynuacji
refundacji, jednak ich dostepnos$é¢ — zaréwno dla wnioskodawcéw, jak i dla Komisji Ekonomicznej — jest
ograniczona. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze ograniczona dostepnosc danych z rzeczywistej praktyki klinicznej
nie wynika co do zasady z formalnego braku dostepu do systemow informacyjnych, lecz z jakosci i kompletnosci
raportowania. W szczegdlnosci dane pochodzace z systemu monitorowania programéw lekowych (SMPT) sg
czesto niepetne lub wprowadzane z opdznieniem, co ogranicza ich przydatnos$¢ analityczng. Z perspektywy
Komisji Ekonomicznej problem ten ma wiec charakter nie tyle systemowy, ile operacyjny i wigze sie z
nieréwnomiernym oraz niewystarczajagcym wypetnianiem rejestréw przez swiadczeniodawcéw. W konsekwencji
proces oceny musi czesto opierac sie na danych posrednich lub niepetnych, co zwieksza poziom niepewnosci i
wymaga wiekszej ostroznosci interpretacyjne;j.

W efekcie pierwsza kontynuacja decyzji refundacyjnej staje sie nie tylko momentem weryfikacji wczesniejszych
decyzji, lecz takie testem zdolnosci systemu do uczenia sie na podstawie doswiadczenia. Wymaga ona
elastycznego podejscia zaréwno ze strony Komisji Ekonomicznej, jak i wnioskodawcow, a takze gotowosci do
dostosowywania warunkow refundacji do zmieniajgcej sie rzeczywistosci klinicznej, organizacyjnej i rynkowej.

INSTRUMENTY DZIELENIA RYZYKA - PRAWDZIWY POTENCJAL NEGOCIACII

CENOWYCH W POLSCE

Jednym z najwazniejszych zadan Komisji Ekonomicznej jest prowadzenie negocjacji dotyczgcych instrumentéw
dzielenia ryzyka. Sg to poufne mechanizmy finansowe uzgadniane z producentami lekéw, ktdre realnie wptywaja
na efektywng cene technologii lekowej w systemie refundacyjnym, ktérg ponosi ptatnik publiczny.

Gtéwna korzyscia wynikajgcg z zastosowania tych rozwigzan jest mozliwosé skutecznego kontrolowania
wydatkow publicznych zwigzanych z refundacjg kosztownych terapii. Dzieki instrumentom dzielenia ryzyka
Narodowy Fundusz Zdrowia moze pokrywa¢ koszty nowych lekéw bez obaw o nadmierne obcigzenie budzetu —
jesli zostang przekroczone okreslone progi kosztowe lub leczenie okaze sie nieskuteczne, producent musi zwrdci¢
cze$¢ poniesionych naktadéw. Wprowadzenie tych mechanizméw chroni zatem budzet NFZ i stabilizuje system
refundacyjny, zapewniajac wiekszg przewidywalnos¢ wydatkow.

Ponadto instrumenty dzielenia ryzyka umozliwiajg szerszy dostep pacjentéw do nowoczesnych terapii, ktére bez
dodatkowych rabatéw czy warunkdw finansowych mogtyby nie zostac objete refundacjg. W rezultacie zwiekszyta
sie liczba finansowanych terapii, co bezposrednio wynika z zastosowania tych mechanizméw w procesie
refundacyjnym. Dzieki nim mozliwe jest finansowanie innowacyjnych technologii medycznych w Polsce przy
zachowaniu akceptowalnego poziomu kosztéw dla ptatnika publicznego.
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Umowy poufne zawierajgce rabaty cenowe sprawiajg, ze producent moze zgodzi¢ sie na nizszg efektywng cene
leku dla Polski, nie obnizajagc oficjalnej ceny urzedowej. Jest to istotne w kontekscie miedzynarodowe] polityki
cenowej firm farmaceutycznych. Polska — podobnie jak wiele krajéw regionu — czesto podlega mechanizmom
referencyjnej ceny leku w Europie, gdzie inne panstwa poréwnujg i wykorzystujg publicznie znane ceny. Dzieki
zachowaniu wyiszej ceny katalogowej (przy jednoczesnym obnizeniu realnych wydatkéw poprzez rabaty)
producenci nie obawiajg sie, ze znizka przyznana polskiemu ptatnikowi obnizy ceny w innych krajach. To zwieksza
sktonno$¢ firm do oferowania korzystnych warunkéw Polsce. W rezultacie instrumenty dzielenia ryzyka tworzg
sytuacje ,win-win”: pacjenci otrzymuja lek, ptatnik ptaci mniej niz sugerowataby oficjalna cena, a firma utrzymuje
stabilnos¢ globalnej polityki cenowej.

Obowigzujgce regulacje umozliwiajg zawieranie uméw podziatu dzielenia ryzyka miedzy podmiotem
odpowiedzialnym a Ministrem Zdrowia wymieniajgc ich kilka podstawowych rodzajéw na poziomie ustawy o
refundacji, ktére mogg dotyczy¢:

1) uzaleznienia wielkosSci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektow zdrowotnych;

2) uzaleznienia wysokosci ceny zbytu netto od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po obnizonej
ustalonej w negocjacjach cenie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobu medycznego;

3) uzaleznienia wysokosci ceny zbytu netto od wielkosci obrotu lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym;

4) uzaleznienia wysokosci ceny zbytu netto od zwrotu czesci uzyskanej refundacji podmiotowi
zobowigzanemu do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych;

5) ustalenia zasad realizacji dostaw i ich rozliczerh dotyczacych lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych stosowanych w ramach programu lekowego lub
lekdw stosowanych w ramach chemioterapii;

6) ustalenia innych warunkéw refundacji majacych wptyw na zwiekszenie dostepnosci do swiadczen
gwarantowanych lub obnizenie kosztéw tych swiadczen.

Jednoczesnie, przepisy nie regulujg ilosci, rodzaju, samej konstrukcji czy potaczen poszczegdinych instrumentow
dzielenia ryzyka w zakresie poszczegdlnej technologii lekowej. Taki stan daje znacza swobode w kreowaniu
propozycji instrumentow dzielenia ryzyka, zaréwno po stronie podmiotéw odpowiedzialnych, jak rowniez Komisji
Ekonomicznej czy Ministra Zdrowa. Ponadto, dodany w ramach ostatniej nowelizacji ustawy refundacyjnej art. 11
ust. 5a stanowigcy, iz w przypadku, gdy decyzja administracyjna o objeciu refundacjg zawiera instrument dzielenia
ryzyka, moze on byc¢ rozliczany w sposéb okreslony w tym instrumencie, nawet jezeli decyzja ta wygasta albo
zostata uchylona, umozliwia objecie szerszej perspektywy czasu, tj. wykraczajgcej poza okres obowigzywania
danej decyzji.

Na dzien 1 stycznia 2025 roku 17% produktéw handlowych objetych obwieszczeniem refundacyjnym Ministra
Zdrowia zawierato mechanizmy dzielenia ryzyka (RSS). Zdecydowana wiekszo$¢ tych przypadkéw (62%)
obejmowata pojedynczy instrument RSS, przy czym w programach lekowych i katalogu chemioterapii odsetek ten
wynosit prawie 64% przy 1112 indywidualnych kodach GTIN, natomiast w przypadku lekéw dostepnych w
aptekach jedynie niespetna 5% przy 4256 indywidualnych kodach GTIN.
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Rysunek 43. Liczba instrumentdw dzielenia ryzyka per GTIN w 2024 r. (stan na 1.01.2025 r.)
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W 2025 roku — uwzgledniajgc petny dorobek roku 2025, tj. stan na obwieszczenie obowigzujace od 1 stycznia
2026 r. - odsetek refundowanych produktéw objetych mechanizmami dzielenia ryzyka spadt o niecaty 1% w
stosunku do uprzedniego okresu rocznego. Liczba zawartych porozumien nie zmienita sie drastycznie, a wrecz
mozna stwierdzi¢, iz utrzymata sie na analogicznym poziomie, natomiast wzrost liczby GTIN spowodowat
zmniejszenie procentowej wartosci wzglednej.

Natomiast w kategorii lekéw dostepnych w aptekach, odsetek produktéw objetych RSS utrzymat sie na poziomie
okoto 5%, co sugeruje, ze mechanizmy dzielenia ryzyka pozostajg gtéwnie stosowane w obszarze lekow
wysokokosztowych, wymagajgcych bardziej precyzyjnych strategii zarzgdzania finansami publicznymi.

Rysunek 44. Liczba instrumentdw dzielenia ryzyka per GTIN w 2025 (stan na 1.01.2026r.)
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Analiza wskazuje na dominacje mniej skomplikowanych uméw, bowiem na dzien 1 stycznia 2026 r. prawie 75%
produktéw zawierajgcych RSS posiadato tylko jeden rodzaj porozumienia finansowego, tym samym tylko co
czwarta decyzja zawierajgca poufne porozumienia zawierata RSS ztozony z co najmniej dwdch rdéznych
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mechanizméw. Mozna wiec powiedzieé, ze utrzymata sie zalezno$¢ co do wdrazania bardziej rozbudowanych,
skomplikowanych i ztozonych mechanizméw szczegdlnie w przypadku produktéw dostepnych w ramach
programéw lekowych i chemioterapii, co wynika z naturalnej potrzeby optymalizacji wydatkéw publicznych w
sektorze generujgcym najwieksze obcigzenie catkowitego budzetu na refundacje. W skrajnych przypadkach
decyzje refundacyjne zawieraty nawet do 5 réznych instrumentow dzielenia ryzyka, co swiadczy o coraz bardziej
ztozonym charakterze negocjacji cenowych.

Uwzgledniajgc powyzsze podkreslenia wymaga fakt zachowania tych samych trendéw w zakresie stosowanych
oraz ostatecznie zawieranych instrumentdw dzielenia ryzyka, bowiem w dalszym ciggu w przypadku produktéw
aptecznych sg to incydentalne sytuacje, jednoczesnie w przypadku produktéw finansowanych w ramach
programéw czy katalogu chemioterapii, zawieranie instrumentow dzielenia ryzyka jest na porzadku dziennym.
Wartosci wzgledne i bezwzgledne z uwzglednieniem kategorii dostepnosci, réwniez nie rdznig sie w sposdb
istotny pomiedzy rokiem 2024, a 2025. Ostatni rok nie wyznaczyt nowych trendéw w analizowanej materii.

Tabela 41. Zawieranie instrumentow dzielenia ryzyka

T omeee | oo oaw |
212 709 225 685

GTIN z RSS

Suma indywidualnych GTIN z RSS 921 910
GTIN w ramach obwieszczenia 4256 1112 4315 1243
SUMA GTIN obwieszczenie 5368 5558
% GTIN z RSS vs GTIN w kategorii 4,98% 63,76% 5,21% 55,11%
% GTIN z RSS vs GTIN w obwieszczeniu 3,95% 13,21% 4,05% 12,32%

% GTIN z RSS total vs GTIN obwieszczenie 17,16% 16,37%

Perspektywa jakoSciowe] analizy zawieranych instrumentow dzielenia ryzyka ujawnia, ktore rodzaje poufnych
umow sg najczesciej zawierane pomiedzy podmiotami odpowiedzialnymi, a Ministrem Zdrowia. W 2024 roku —
uwzgledniajgc petny dorobek roku 2024, tj. stan na obwieszczenie obowigzujgce od 1 stycznia 2025 r. —
obowigzywato nieznacznie ponad 1,4 tysigca instrumentow dzielenia ryzyka we wszystkich kanatach dostepnosci.
Analogicznie jak w latach poprzednich, najczesciej stosowanym mechanizmem dzielenia ryzyka dla produktéw
dostepnych w aptekach byt zwrot okreslonej kwoty za kazde refundowane opakowanie (tzw. payback), ktory
stanowit ok. 77% wszystkich instrumentéw RSS w tej kategorii. Z uwagi na specyfike dostepnosci aptecznej
rozumiang w niniejszym kontekscie jako: partycypacja pacjenta w kosztach terapii zaleznie od odptatnosci,
sztywny charakter cen, brak przetargowej konkurencyjnosci cenowej, funkcjonowanie marzy detalicznej, inne
zasady ustalania limitu finansowania w grupach limitowych, szerokie zastosowanie payback’dw nie zaskakuje,
bowiem stanowi prosty instrument, ktdry nie jest problematyczny pod wzgledem rozliczalnosci oraz
weryfikowalnosci. Natomiast koszt lekéw innowacyjnych stosowanych w ramach programow lekowych i katalogu
chemioterapii, najczesciej redukowany byt poprzez ustalenie maksymalnej ceny hurtowej brutto (tzw. CHB
maksymalnej dla s$wiadczeniodawcy). Ten mechanizm odpowiadat za 56% wszystkich rodzajow RSS
obowigzujgcych w 2024 r. w kategorii programy lekowe i chemioterapia.

Rysunek 45. Liczba i rodzaj obowiqzujgcych instrumentdow dzielenia ryzyka z uwzglednieniem kategorii dostepnosci produktu 2024 r.
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(stan na 1.01.2025r.)

Liczba i rodzaj obowigzujgcych instrumentow dzielenia ryzyka z uwzglednieniem kategorii dostepnosci
produktu 2024 r.
(stan na 1.01.2025r.)
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W roku kalendarzowym bedacym podstawg niniejszego sprawozdania Komisji Ekonomicznej jednostkowa liczba
wszystkich obowigzujacych instrumentéw dzielenia ryzyka byta wieksza — 1595 réznych RSS. Jakosciowy udziat
poszczegdlnych rodzajow RSS w danej kategorii nie ulegt istotnym zmianom. Trend z lat ubieglych zostat
zachowany, bowiem najczesciej stosowanym w roku 2025 instrumentem w aptece byly zwroty od
zrefundowanych opakowan (77%), a w programach i chemioterapii byta poufna maksymalna cena hurtowa brutto
dla swiadczeniodawcéw (59%). Szczegdtowa analiz wykazata, ze w roku 2025 zawarto wiecej porozumien o
charakterze CAP’6w w stosunku do roku uprzedniego (15,15% vs 14,17%), jednocze$nie odnotowano mniejsza
ilos¢ instrumentdw ,innych”, nie skategoryzowanych do zadnej z czterech podstawowych grup, tj. kliniczny, CHB
max, payback czy CAP.

Rysunek 46. Liczba i rodzaj obowiqzujgcych instrumentdow dzielenia ryzyka z uwzglednieniem kategorii dostepnosci produktu 2025 r.
(stan na 1.01.2026r.)
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Komisja Ekonomiczna juz w poprzednim raporcie podkreslata istotno$¢ wzmocnienia znaczenia i czestosci
zawierania jednego z mechanizmow podziatu ryzyka polegajgcego na zobowigzania do maksymalnych wydatkéw
ptatnika publicznego w zakresie okreslonej technologii, tzw. CAP podczas przeprowadzanych negocjacji cenowych
lub wprowadzenia zmian legislacyjnych gwarantujgcych obligatoryjnosé jego stosowania. Konsekwentnie, w roku
2025 - co juz wyzej wskazano — zawartych zostato wiecej porozumien limitujgcych maksymalne wydatki ptatnika
zarowno w ujeciu nominalnym (44 vs 46 apteka oraz 168 vs 205 PLiCH) jak i procentowym stosunku do wszystkich
instrumentéw w przypadku programéw lekowych i chemioterapii (14,17% vs 15,15%).

Nowym rozwigzaniem wypracowanym w nowelizacji ustawy o refundacji jest zniesienie obowigzku sporzgdzania
analizy weryfikacyjnej Agencji i obowigzek wprowadzenia obowigzkowych CAP-6w dla kazdej nowej terapii w
umowie finansowej z firmg farmaceutyczng. Procedura miataby dotyczyé tylko lekédw innowacyjnych objetych
ochrong (okres wytgcznosci rynkowej lub ochrong wynikajgca z patentéw lub dodatkowego swiadectwa) i
wyltgcznie w catym zakresie zarejestrowanych wskazan. Wnioskodawca zobligowany bytby do ustalenia CAP w 1
decyzji na kwote 10 min zt w pierwszym roku, a w drugim roku na kwote 12,5 min zt i istniatby obowigzek
utrzymania CAP przez okres 4 lata od dnia wydania 1 decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg leku. Powyzsza
zmiana ma na celu przyspieszenie dostepu do innowacyjnych terapii dla pacjentéw, przy jednoczesnej kontroli
wydatkow poprzez zabezpieczenie budzetu ptatnika. Jednoczes$nie ograniczenie obcigzen administracyjnych
zwigzanych z procesem refundacyjnym moze stanowi¢ zachete do obejmowania refundacjg rowniez terapii o
mniejszym potencjale rynkowym, w szczegdlnosci przeznaczonych dla niewielkich populacji pacjentéw. W
przypadku takich technologii wysokie koszty zwigzane z przygotowaniem i prowadzeniem postepowania
refundacyjnego, przy relatywnie niskiej oczekiwanej rentownosci terapii, obecnie w niektdrych przypadkach
moga stanowic istotng bariere dla ztozenia wniosku o objecie refundacjg.

Tabela 42. Poréwnanie RSS obowiqzujgcych w aptece na 1 stycznia 2025 r. oraz 2026 r.

1.01.2025 1.01.2026 1.01.2025 vs 1.01.2026

% W % W
Liczba danego rodzaju S LELICD o) Sl ICY Perspektywa | Perspektywa
Rodzaj RSS Rsi l catkowitej Rodzaj RSS danego catkowitej bezvsz It{ina rocF:en tgwa
liczby RSS w rodzaju RSS | liczby RSS w gl P
apteka apteka
art.. 11 ust. 5
;:;kltl :Z:omﬁ:) 0 0,00% pkt 1 (efekty 0 0,00% 0 0,00%
Y zdrowotne)
art. 11 ust. 5
art. (lct';s;:x’;kt 2 1 0,45% pkt 2 (CHB 1 0,41% 0 0,00%
: max.)
art. 11 ust. 5 pkt 3 o art. 11 ust. 5 o o
(CAP) 44 19,82% okt 3 (CAP) 46 19,01% 2 4,55%
art. 11 ust. 5
art. %la"s;;csk?kt 4 169 76,13% pkt 4 187 77,27% 18 10,65%
pay (payback)
art. 11 'ust. 5 pkt 5 3 3,60% art. 11 }Jst. 5 3 331% 0 0,00%
(inne) pkt 5 (inne)
Suma 222 100,00% Suma 242 100,00%
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Tabela 43. Poréwnanie RSS obowiqzujgcych w PLiCH na 1 stycznia 2025 r. oraz 2026 r.

% w stosunku % w stosunku
. Liczba danego | do catkowitej . Liczba danego | do catkowitej Perspektywa | Perspektywa
Rodzaj RSS Rl J | Rodzaj RsS e ! - pexy
rodzaju RSS liczby RSS w rodzaju RSS liczby RSS w bezwzgledna | procentowa
PLiCH PLiCH
art. 11 ust. 5 pkt art. 11 ust. 5 pkt
1 (efekty 46 3,88% 1 (efekty 50 3,70% 4 8,70%
zdrowotne) zdrowotne)
art. 11 ust. 5 pkt o art. 11 ust. 5 pkt o o
2 (CHB max.) 672 56,66% 2 (CHB max.) 796 58,83% 124 18,45%
art. 11 ust. 5 pkt o art. 11 ust. 5 pkt o o
3 (CAP) 168 14,17% 3 (CAP) 205 15,15% 37 22,02%
art. 11 ust. 5 pkt o art. 11 ust. 5 pkt o o
4 (payback) 145 12,23% 4 (payback) 165 12,20% 20 13,79%
art. 11 ust. 5 pkt 155 13,07% art. 11 ust. 5 pkt 137 10,13% 18 11,61%
5 (inne) 5 (inne)
Suma 1186 100,00% Suma 1353 100,00%

Szacowania wptywu na budzet nowych technologii sg wskazywane przez podmioty odpowiedzialne na okres 2 lat
od wprowadzenia jej do polskiego systemu refundacyjnego. Co wiecej, doswiadczenia Komisji Ekonomicznej
pokazujg, ze krétki horyzont czasowy nie stanowi jedynej niepewnosci co do dtugoterminowych skutkéw
finansowych spowodowanych podjeciem pozytywne] decyzji przez Ministra Zdrowia, bowiem wielokrotnie
analizy Komisji wykazywaty znaczgce niedoszacowania ekonomicznych wynikdw bedgcych podstawg
podejmowanych decyzji. W takich sytuacjach, swego rodzaju bezpiecznik stanowig wtasnie porozumienia
dotyczgce maksymalnego limitu finansowego/ilosciowego/liczby pacjentow/liczby cykli leczenia/kosztu per
pacjent, ktore niezaleznie od skali ograniczen analiz HTA definiujg maksymalny wydatek ptatnika publicznego.

Prawdziwy efekt negocjacji cenowych przeprowadzanych przez Komisje Ekonomiczng ma swoje odzwierciedlenie
pod postacig przychoddw z instrumentdw dzielenia ryzyka wptywajacych do budzetu ptatnika publicznego.
Ostatnie dwa lata charakteryzowaty sie wysokimi przychodami z tytutu RSS — rok 2024 ponad 1,7 miliarda zi, rok
2025 rekordowe prawie 2,4 miliarda ztotych. Tym samym, w ciggu ostatnich dwdch lat przychéd z zawartych
instrumentéw dzielenia ryzyka byt wiekszy niz w poprzedzajgcym je okresie 7 letnim, tj. 2017-2023. W roku
ubiegtym odnotowano wzrost rok do roku o0 62%, jednoczesnie wzrost w 2025 w stosunku do 2024 wynosi 40%.
Warto réwniez zauwazyé, iz w roku 2025 przychody wygenerowane z RSS sg znaczgce réwniez w kontekscie
wydatkéw catkowitych na CBnR. W zwigzku z tym mozna stwierdzié, iz dziatalno$¢ negocjacyjna Komisji
Ekonomiczna oraz Ministra Zdrowia w ramach art. 18a ustawy o refundacji, przyczynita sie do wygenerowania
$rodkéw na poziomie 2,4 mld zi, zasilajgcych pule srodkéw przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych, ktdora posrednio definiuje potencjalng wysokosé co rok ustalanego budzetu na refundacje
umozliwiajgcego implementowanie nowych technologii terapeutycznych do systemu.

Rysunek 47. Przychody NFZ z tytutu obowiqzujgcych instrumentow dzielenia ryzyka (RSS) w latach 2012-2025 z uwzglednieniem
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procentowej wartosci zmiany rok do roku

Przychody NFZ z tytutu obowigzujgcych instrumentdéw dzielenia ryzyka (RSS) w latach 2012-
2025 z uwzglednieniem procentowej wartosci zmiany rok do roku
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ZONGLERKA PATENTOWA — WYLACZNOSC RYNKOWA, OCHRONA
PATENTOWA | DODATKOWE SWIADECTWO OCHRONNE W PRAKTYCE KOMISJI

EKONOMICZNE)

Zgodnie z art. 11 ust. 3a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych decyzje refundacyjne wydaje sie na okres ustalony w
ustawie, przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze przekraczaé terminu wygasniecia okresu wytgcznosci
rynkowej lub ochrony wynikajgcej z patentu, w zaleznosci od tego, co nastgpi jako pierwsze. Cho¢ wytgcznosé
rynkowa, ochrona patentowa oraz ochrona wynikajaca z dodatkowego $wiadectwa ochronnego nie zostaty
expressis verbis wskazane w art. 19 ust. 2 ustawy o refundacji jako kryteria prowadzenia negocjacji, w praktyce
Komisji Ekonomicznej instytucje te odgrywajg istotng role przy ksztattowaniu oczekiwan dotyczgcych warunkéw
finansowych refundacji. Ich znaczenie nie polega zatem na formalnym zakwalifikowaniu do ustawowego katalogu
przestanek negocjacyjnych, lecz na faktycznym oddziatywaniu na ocene pozycji rynkowej produktu,
przewidywanego horyzontu jego ochrony oraz perspektywy przysztej erozji cenowej.

Wytacznosé rynkowa zostata wprowadzona do prawa Unii Europejskiej Dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajgca dyrektywe 2001/83/ WE w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 136, str. 34). Wytgcznosé
rynkowa przystugujaca lekowi referencyjnemu (oryginalnemu) oznacza, zgodnie z art. 15 ustawy z dnia 6
wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2025 r. poz. 750, z pdin. zm.), ze niezaleznie od uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lek generyczny nie moze zosta¢ wprowadzony do obrotu przez okres 10
lat od dnia dopuszczenia do obrotu leku referencyjnego. Okres ten moze zosta¢ wydtuzony maksymalnie o 12
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miesiecy, jezeli podmiot odpowiedzialny w ciggu pierwszych 8 lat uzyska decyzje o dodaniu nowego wskazania
albo nowych wskazan wykazujgcych znaczacg korzysc kliniczng. Wytgcznosé rynkowa stanowi zatem mechanizm
ochronny o charakterze regulacyjnym, odrebny od klasycznych instrumentéow prawa witasnosci przemystowej,
jednak z ekonomicznego punktu widzenia wywotujacy zblizone skutki, polegajace na czasowym ograniczeniu
konkurencji. Okres wytgcznosci to zatem czas w jakim nie mogg by¢ dopuszczane do obrotu odpowiedniki leku
referencyjnego, zatem leki majgce taki sam sktad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnych, takg samg postaé
farmaceutyczng, jak referencyjny produkt leczniczy, i ktérych bioréwnowaznos¢ wobec referencyjnego produktu
leczniczego zostata potwierdzona odpowiednimi badaniami biodostepnosci. Okres wytgcznosci stuzy ochronie
przed konkurencjg i zapewnia producentowi czerpanie odpowiednio wysokich zyskéw ze sprzedazy leku.

Ochrona patentowa produktéw leczniczych wynika natomiast z przepisdw ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. —
Prawo wtasnosci przemystowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 1170). Zgodnie z art. 63 ust. 1 tej ustawy podmiot, ktory
uzyska patent na wynalazek, nabywa prawo do wytgcznego korzystania z niego w sposéb zarobkowy lub
zawodowy na catym obszarze Rzeczypospolitej Polskiej. W odniesieniu do produktow leczniczych ochrona
patentowa wykazuje jednak istotng specyfike. Wynika ona przede wszystkim z charakteru samego produktu
leczniczego, dtugiego cyklu badawczo-rozwojowego, wieloetapowego procesu rejestracyjnego oraz mozliwosci i
inwencji w konstruowaniu ochrony wokaét réznych elementéw innowacji farmaceutycznej.

Jednym z podstawowych przedmiotdw ochrony patentowej w sektorze farmaceutycznym jest nowa,
nieistniejgca wczesniej substancja czynna (API1), wyrdzniajaca sie okreslong budowg chemiczng. Zakres mozliwej
ochrony nie ogranicza sie jednak wytgcznie do samej substancji czynnej. Opatentowaniu mogg podlegad réwniez
nowe zastosowania terapeutyczne substancji czynnej, sposoby jej wytwarzania, nowe postacie farmaceutyczne,
nowe sole, estry, formy polimorficzne, a takze pojedyncze izomery optyczne wykorzystywane zamiast mieszaniny
izomerdow (racematu). W konsekwencji patent petni nie tylko funkcje ochronng wobec konkretnego rozwigzania
technicznego, lecz takze wptywa na ksztattowanie cyklu zycia produktu leczniczego i na strategie jego obecnosci
na rynku.

Zakres uprawnien przystugujacych posiadaczowi patentu wobec o0séb trzecich okresla art. 66 ust. 1 ustawy —
Prawo wtasnosci przemystowej. Uprawnienia te obejmujg mozliwos¢ zakazania osobie trzeciej, niemajgcej zgody
uprawnionego, korzystania z wynalazku w sposdb zarobkowy lub zawodowy, w szczegélnosci przez wytwarzanie,
uzywanie, oferowanie, wprowadzanie do obrotu, przechowywanie, sktadowanie, eksportowanie lub
importowanie produktéw bedacych przedmiotem wynalazku. Ochrona ta rozcigga sie réwniez na stosowanie
sposobu bedgcego przedmiotem wynalazku oraz na obrét produktami uzyskanymi bezposrednio takim
sposobem. W wymiarze ekonomicznym oznacza to mozliwos¢ skutecznego ograniczania wejscia konkurentéw
na rynek i utrzymywania uprzywilejowanej pozycji producenta leku innowacyjnego. Zgodnie z art. 24 ustawy z
dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wtasnosci przemystowej patenty sg udzielane na wynalazki, ktére sg nowe,
posiadajg poziom wynalazczy i nadajg sie do przemystowego stosowania. Czas trwania patentu wynosi 20 lat od
daty dokonania zgtoszenia wynalazku w Urzedzie Patentowym. Ochrona patentowa produktéw leczniczych
wyrdznia sie daleko idacg specyfika w porédwnaniu z ochrong innych rodzajéw wynalazkéw. Specyfika ta
przejawia sie gtdwnie w istnieniu dodatkowych, odrebnych kategorii wynalazkéw, przewidzianych tylko dla
produktédw leczniczych, charakteryzujgcych sie swoistymi kryteriami zdolnosci patentowej i szczegélnym
przedmiotowym zakresem ochrony patentowe].

Jak zostato juz wskazane, patent nie tylko przyznaje wtascicielowi prawa do produktu leczniczego objetego
ochrong patentowa, ale i wptywa na cykl zycia produktéw leczniczych. W cyklu tym mozna wyodrebnic trzy etapy:

1) etap badan i rozwoju, opatentowanie produktu leczniczego i wprowadzenie go na rynek,

2) okres pomiedzy wprowadzeniem leku innowacyjnego na rynek a utratg monopolu patentowego lub
dodatkowego prawa ochronnego,
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3) okres po utracie wytgcznosci, w ktérym odpowiedniki leku wprowadzane sg na rynek przez producentéw
generycznych.

Szczegblne znaczenie w obszarze produktdw leczniczych ma dodatkowe swiadectwo ochronne (SPC),
uregulowane w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r.
dotyczacym dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.Urz. UE L nr 152, s. 1).
Instytucja ta stuzy kompensacji czasu utraconego przez uprawnionego w zwigzku z koniecznoscia
przeprowadzenia dtugotrwatych badan i uzyskania zezwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dodatkowe
Swiadectwo ochronne nie jest rozszerzeniem patentu. Jest to odrebne prawo wtasnosci intelektualnej chronigce
dany lek zawierajgcy opatentowany sktadnik aktywny. Celem SPC jest zatem przedtuzenie ochrony w zakresie
wiasnosci przemystowej w odniesieniu do produktu leczniczego oraz zachecanie do dalszego inwestowania w
badania i rozwd;.

Zgodnie z art. 4 rozporzadzenia nr 469/2009, w granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym ochrona
wynikajgca ze $wiadectwa rozcigga sie jedynie na produkt objety zezwoleniem na obrdt odpowiadajgcym mu
produktem leczniczym oraz na kazde uzycie tego produktu jako produktu leczniczego, ktére byto dozwolone
przed wygasnieciem $wiadectwa. Dodatkowe prawo ochronne ma charakter odrebny od patentu, jednak
pozostaje wobec niego akcesoryjne. Przystuguje wytgcznie uprawnionemu z patentu, a jego byt prawny jest Scisle
zwigzany z losem patentu podstawowego. Okres ochrony wynikajgcej z dodatkowego prawa ochronnego
rozpoczyna sie z chwilg wygasniecia ochrony patentowej. Zgodnie z art. 757 ust. 3 ustawy — Prawo wtasnosci
przemystowej, w razie uniewaznienia patentu podstawowego w catosci udzielone dodatkowe prawo ochronne
staje sie niewazne z mocy prawa. Co wiecej, uniewaznienie patentu lub dodatkowego prawa ochronnego
wywotuje skutek ex tunc, a wiec prowadzi do przyjecia, ze prawa te nigdy nie powstaty.

Znaczenie analizowanych instytucji prawnych nalezy oceniaé rowniez w szerszym kontekscie ekonomiki rynku
farmaceutycznego. Wieloletnia obserwacja tego rynku wskazuje bowiem na zasadniczg prawidtowosc:
wygasniecie ochrony patentowej prowadzi zazwyczaj do istotnego obnizenia kosztu substancji czynnej, a w
konsekwencji do spadku kosztow farmakoterapii. Z tego wzgledu polityka lekowa panstw, w tym rowniez panstw
wysoko rozwinietych, opiera sie w znacznym stopniu na wykorzystaniu w leczeniu finansowanym ze Srodkéw
publicznych lekéw generycznych. Mechanizm ten petni podstawowg funkcje racjonalizacyjng w zakresie
wydatkdéw publicznych przeznaczanych na refundacje.

W praktyce Komisji Ekonomicznej okresy ochronne wynikajgce z wytgcznosci rynkowej, patentu oraz — posrednio
— dodatkowego prawa ochronnego sg uwzgledniane przy ocenie warunkéw cenowych objecia refundacja
produktu leczniczego referencyjnego. Znaczenie majg tu zaréwno zblizajgca sie data ustawowej obnizki ceny
produktu referencyjnego, jak i perspektywa przysztej generyzacji oraz zwigzanej z nig erozji cenowej w obrebie
danej substancji czynnej. Okolicznosci te nie determinujg wprawdzie wprost poziomu ofert cenowych sktadanych
przez Komisje Ekonomiczng, jednak niewatpliwie oddziatujg na poziom elastycznosci oczekiwan negocjacyjnych.
W praktyce niejednokrotnie to wtasnie zblizajgcy sie moment obligatoryjnej obnizki ceny stanowi zasadniczy
argument przywotywany przez wnioskodawce na rzecz utrzymania refundacji na dotychczasowych warunkach.

Szczegdlne znaczenie okresy ochronne zyskujg w postepowaniach dotyczgcych kontynuacji refundacji po
wygasnieciu jednego z okresdow wskazanych w art. 11 ust. 3a ustawy o refundacji. W takich przypadkach wptyw
wyltgcznosci rynkowej i ochrony patentowej na oczekiwania Komisji Ekonomicznej dotyczgce warunkéw
cenowych ma juz charakter bezposredni. Wynika to z konstrukcji art. 13 ust. 2 ustawy o refundacji, zgodnie z
ktérym w pierwszej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjy leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego, wydanej po uptywie okresu, o ktérym mowa w art. 11 ust.
3a, cena zbytu netto nie moze zostac okreslona na poziomie wyzszym niz 75% ceny zbytu netto okreslonej w
ostatniej decyzji wydanej przed uptywem tego okresu.
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Istotne znaczenie dla praktyki negocjacyjnej miata nowelizacja ustawy o refundacji dokonana ustawg z dnia 17
sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2023 r. poz. 1938), ktdra
doprecyzowata i uelastycznita obowigzek obnizenia ceny przez dodanie art. 13 ust. 2a i 2b. W rezultacie
ustawodawca dopuscit rézne warianty realizacji obowigzku redukcji poziomu cenowego, takze z wykorzystaniem
instrumentéw dzielenia ryzyka oraz kategorii ceny efektywnej. Zmiana ta nie zniosta jednak podstawowego
zatozenia, zgodnie z ktérym wygasniecie ochrony skutkuje koniecznoscia odpowiedniego dostosowania
warunkéw refundacyjnych do nowej rzeczywistosci rynkowe;j.

Na tym tle w praktyce negocjacyjnej ujawnity sie strategie wnioskodawcow polegajgce na kwestionowaniu
obowigzku obnizenia ceny przez powotywanie sie na istnienie innych patentéw, wczesniej nieujawnianych
Ministrowi Zdrowia albo na przystugiwanie dodatkowego prawa ochronnego, z ktérego wywodzono dalsze
trwanie ,ochrony wynikajacej z patentu”. Strategia ta byta szczegdlnie widoczna w sprawach dotyczgcych tzw.
whioskow kontynuacyjnych sktadanych po uptywie jednego z okreséw wymienionych w art. 11 ust. 3a ustawy o
refundacji.

Z perspektywy dogmatycznej argumentacja ta budzi powazne watpliwosci. O ile bowiem dodatkowe prawo
ochronne petni funkcje przedtuzenia ochrony w sensie ekonomicznym i funkcjonalnym, o tyle pozostaje ono
prawem odrebnym od patentu. Jezeli zatem art. 11 ust. 3a ustawy o refundacji odwotuje sie do wygasniecia
okresu ,,ochrony wynikajgcej z patentu”, zasadne staje sie stanowisko, zgodnie z ktérym warunek ten zostaje
spetniony z chwilg uptywu okresu ochrony patentowej sensu stricto, nawet jezeli dany patent stanowit podstawe
udzielenia dodatkowego prawa ochronnego. Taka wtasnie interpretacja znajduje odzwierciedlenie w praktyce
Komisji Ekonomicznej.

Nalezy rowniez zauwazyé, ze przedstawianie kolejnych patentéw w celu uchylenia sie od obowigzku obnizenia
ceny wpisuje sie niekiedy w szersze zjawisko okreslane jako tworzenie ,g3aszczy patentowych”. Polega ono na
budowaniu wielowarstwowej struktury ochronnej wokét jednego produktu leczniczego przez zgtaszanie licznych
wynalazkéw dotyczacych réznych aspektdow tego samego leku. Strategia ta, cho¢ co do zasady dopuszczalna w
granicach prawa wiasnosci przemystowej, moze prowadzi¢ do utrudnienia wejscia na rynek konkurencji
generycznej i tym samym do przedfuzania wysokiego poziomu cen. W praktyce Komisji Ekonomicznej
odnotowywano przypadki, w ktorych wtasnie tego rodzaju argumentacja prowadzita do braku porozumienia z
whioskodawcg co do warunkow objecia refundacjg na kolejny okres.

Za szczegodlnie problematyczne nalezy uznac sytuacje, w ktérych wnioskodawca powotuje sie na istnienie patentu
niewskazywanego w poprzednich postepowaniach, mimo ze wczesniejsza decyzja refundacyjna zostata wydana
na okres odpowiadajacy horyzontowi wynikajgcemu z art. 11 ust. 3a ustawy o refundacji, a przyjete w niej
warunki cenowe uwzgledniaty perspektywe ustawowe] obnizki w obecnie prowadzonym postepowaniu. W
takich okolicznosciach pdzniejsze odwotywanie sie do nowych elementéw ochrony prawnej moze by¢ oceniane
jako dziatanie zmierzajgce przede wszystkim do zachowania dotychczasowej pozycji cenowej produktu, a nie do
ochrony rzeczywiscie nowego dobra prawnego.

W odniesieniu do lekéw generycznych analizowane instytucje ochronne zasadniczo nie majg bezposredniego
zastosowania. Nie oznacza to jednak, ze pozostajg one catkowicie irrelewantne dla praktyki negocjacyjne;.
Przedmiotem negocjacji prowadzonych przez Komisje Ekonomiczng byly bowiem réwniez leki generyczne
pozostajgce w sporze z wtascicielem praw do leku oryginalnego czy to z powodu zarzucanego naruszenia praw
wiasnosci przemystowej, czy tez w zwigzku ze sporem co do waznosci patentu. Sam fakt istnienia sporu nie
przesadza jednak o kompetencji Komisji Ekonomicznej do rozstrzygania kwestii patentowych.

W tym miejscu nalezy wyraznie podkresli¢, ze zaden przepis powszechnie obowigzujgcego prawa nie naktada na
Komisje Ekonomiczng obowigzku badania, czy i w jakim zakresie okreslony produkt leczniczy korzysta z ochrony
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patentowej, ani nie przyznaje jej kompetencji do rozstrzygania takich kwestii jako elementu postepowania
refundacyjnego. Zadaniem Komisji Ekonomicznej jest uczestnictwo w mechanizmie realizacji zadania publicznego
polegajgcego na zapewnieniu swiadczeniobiorcom dostepu do lekdw finansowanych lub wspétfinansowanych ze
Srodkow publicznych, przy jednoczesnym uwzglednieniu mozliwosci finansowych ptatnika publicznego i samych
Swiadczeniobiorcéw. W tym sensie zasadniczym celem Komisji pozostaje ksztattowanie takiego poziomu cen
refundacyjnych, ktéry bedzie racjonalny z punktu widzenia finanséw publicznych oraz dostepnosci terapii.

Podsumowujac, wytacznosé rynkowa, ochrona patentowa oraz dodatkowe swiadectwo ochronne petnig istotng
funkcje w systemie obrotu produktami leczniczymi. Z jednej strony tworzg ekonomiczne i prawne warunki
sprzyjajace odzyskaniu naktadéw poniesionych na opracowanie nowego leku, a tym samym wzmacniajg bodzce
do prowadzenia dziatalnosci badawczo-rozwojowej. Z drugiej strony ich wygasniecie otwiera droge do
generyzacji, spadku cen i zwiekszenia dostepnosci terapii dla szerszej grupy pacjentéw. W praktyce Komisji
Ekonomicznej instytucje te nie stanowig formalnych kryteriéw negocjacyjnych, ale niewatpliwie wspodtksztattujg
ramy ekonomiczne, w ktdorych prowadzone sg negocjacje refundacyjne i podejmowane sg rozstrzygniecia
dotyczace finansowania danego produktu leczniczego.

Zapowiedzig korzysci farmakoekonomicznych, wynikajgcych z uwolnienia spod ochrony patentowej waznych dla
lecznictwa lekow generujacych wielkie (i rosngce) koszty dla systemu refundacji, jest lista tych sposrdd nich, dla
ktdrych nastgpi wygasniecie ochrony do konca roku 2030. Nalezg do nich m.in.:

Leki tracace ochrone patentowa do konca 2030 r. 45 substancii

Wygasniecie ochrony waznych dla lecznictwa lekéw, ktére generuja wysokie i rosnace koszty dla systemu
refundacji, zapowiada korzysci farmakoekonomiczne.

0 Abemacyklib ° Fedratynib Q Onasemnogen abeparwowek
° Alpelisib ° Finerenon 9 Ozanimod

° Asfotaza alfa ° Folitropina delta e Patiromer

a Atezolizumab ° Guselkumab 0 Pembrolizumab
° Barycytynib ° lksazomib e Polatuzumab wedotin
° Brekspiprazol ° lksekizumab e Romosozumab

0 Briwaracetam e Isatuksymab ° Rybocyklib

° Brolucizumab e Iwakaftor e Siponimod

° Brygatynib 0 Kapiwasertyb @ iS:lf::?;::«;vavﬁrlpataswir
a Burosumab e Larotrektynib ° Somatrogon

e Caplacizumab e Lumakaftor ° Tafasitamab

° Cenobamat ° Naldemedyna e Talazoparyb

e Dupilumab e Niraparyb ° Tezakaftor

° Entrectynib ° Niwolumab c Tezepelumab

e Erenumab ° Obinutuzumab ° Tralukinumab
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Wsrdd ww. nalezy wskazac na onkologicznych wysokokosztowych lideréw refundacji, takich jak: atezolizumab,
niraparyb, niwolumab, obinutuzumab, pembrolizumab, rybocyklib, a nawet terapie genowg — onasemnogen
abeparwowek, przeciwwirusowe sktadniki programu leczenia WZW typu C — sofosbuwir, welpataswir i
woksylaprewir, czy tez niezwykle drogie terapie mukowiscydozy — iwakaftor, lumakaftor i tezakaftor. Skala
oszczednosci, jakie powinna przynies¢ generyzacja tylko tych wybranych czgsteczek moze by¢ liczona nie w
milionach, nie w dziesigtkach ani setkach miliondw, lecz w miliardach ztotych.

PROJEKT FENIKS — CZYLI JAK | KIEDY ZALAMUJE SIE DOSTEPNOSC W OBREBIE

GRUPY LIMITOWEJ

Feniks — mityczny ptak posiadajgcy wyjatkowsq zdolnos$¢ odradzania sie z wtasnych popiotéow po $mierci, przez co
w kulturze stanowi symbol m.in. odrodzenia i regeneracje. Tym samym symbolem nazwano projekt analityczny
przeprowadzony przez Ministerstwo Zdrowia w roku 2025, ktérego celem byto zmapowanie grup limitowych o
najwiekszym ryzyku wystgpienia brakéw dostepnosci w stosunkowo niedtugiej (miesiecznej badz
kilkunastomiesiecznej) perspektywie czasu.

Analize ograniczono do grup limitowych w katalogu chemioterapii, bowiem tu zaobserwowano najwieksze
wahania dostepnosci w czasie poprzedzajgcym prace nad projektem. W kolejnym kroku wybrano grupy limitowe
poddawane szczegotowej analizie. Kryterium gtéwnym byta liczba produktéw rézinych producentéw (tzw.
»brand”). Do dalszej oceny wtgczono grupy zawierajgce 4 lub mniej produktéw na czas analizy, ktéra bytfa
prowadzona na przetomie 2Q/3Q 2025 r. W ramach przeprowadzonej analizy poddane zostaty ocenie m.in.
nastepujace aspekty:

e liczba pacjentdw stosujgcych dane produkty/terapie, celem okreslenia grup limitowych najbardziej
istotnych z perspektywy potrzeb pacjentéw i lekarzy;

e redukcja liczby produktéw na przestrzeni kilku ostatnich lat, celem zidentyfikowania grup, ktére w
ostatnich latach wykazaty erozje refundacyjnego portfolio i sg obecnie potencjalnie narazone na
problemy z dostepnoscig;

o liczbe grup limitowych z wytgcznie jednym refundowanym produktem w potaczeniu z weryfikacjg
rejestru medycznego lekéw, celem wyekstrahowania grup o najwiekszym ryzyku monopolizacji i oceny
liczby potencjalnych terapii nierefundowanych, ktére w przysztosci mogtyby zostaé wtgczone na wykaz;

e liczbe grup limitowych zawierajgcych wyfacznie dwa oraz zawierajgcych wytgcznie trzy produkty w
potgczeniu z rocznym wykorzystaniem tych terapii, wartosci ich refundacji oraz redukcjg liczby
produktéw w poréwnaniu z rokiem 2021.

Ponadto, Ministerstwo Zdrowia wystgpito z zapytaniem do trzech Konsultantow Krajowych - KK w dziedzinie
onkologii klinicznej, hematologii oraz onkologii i hematologii dzieciecej — o wskazanie, ktére z obecnie
refundowanych lekéw w katalogu chemioterapii sg szczegdlnie wazne z perspektywy praktyki klinicznej oraz
stosowanych aktualnie schematdow leczenia, z uwzglednieniem dwdéch aspektéw, tj.(1) okreslenia ktore leki sg
krytyczne/szczegdlnie istotne z perspektywy praktyki klinicznej i schematéw leczenia pacjentéw onkologicznych
oraz (2) wskazania ktére leki sg dodatkowo istotne z perspektywy stosowalnosci w terapiach skojarzonych z
innymi technologiami.

Ze wzgledu na okres prowadzonej analizy, zakres wtgczonych danych obejmowat gtéwnie petne okresy roczne
(kalendarzowe) — 2021, 2022, 2023 oraz 2024.

Na podstawie liczby pacjentéw wytypowano ponad 20 grup limitowych wobec ktdrych wskazanym bytoby

Raport z dziatalnosci Komisji Ekonomicznej w 2025 r. 90



zwiekszenie liczby brand’édw zawartych na wykazie refundacyjnym. Oczywiscie w aktualnym otoczeniu prawnym,
takie dziatanie mozliwe jest wytgcznie w przypadku zainicjowania procesu refundacyjnego przez podmiot
odpowiedzialny, za posrednictwem przedtozonego wniosku.

Tabela 44. Grupy limitowe zawierajgce matq liczbe brand’éw

Liczba
Liczba pacjentow w
Substancja czynna .Gr.'upa produktow grupie
L3202 handlowych | limitowejw
2024r.
ONDANSETRONUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1047.1 1 111 218
ACIDUM ZOLEDRONICUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1117.0 4 54752
CARBOPLATINUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1005.0 3 38772
FLUOROURACILUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1018.0 3 35595
OXALIPLATINUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1031.0 2 34 336
ACIDUM LEVOFOLINICUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1093.0

CALCII FOLINAS - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1093.0 ' 31990
PACLITAXELUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1032.0 3 29726
PEGFILGRASTIMUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1045.1 2 28 811
CISPLATINUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1008.0 2 24 265
DOXORUBICINUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1014.1 2 21113
CAPECITABINUM - O - DOUSTNIE (ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 1006.0 3 19571
CYCLOPHOSPHAMIDUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1010.1 2 18 852
IRINOTECANI HYDROCHLORIDUM TRIHYDRICUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1025.0 2 18 820
DOCETAXELUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1013.0 2 16 241
DEXAMETHASONI PHOSPHAS - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1161.0 1 15 870
FILGRASTIMUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1000000 J.M. 1045.0 2 15 038
GEMCITABINUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1020.0 2 13133
DARBEPOETINUM ALFA - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 0.001 MG 1043.1 1 11439
ONDANSETRONUM - O - DOUSTNIE (ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 1047.2 4 11157
RITUXIMABUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1035.0 3 10 447

ETOPOSIDUM - P - POZAJELITOWO (PARENTERAL) - 1 MG 1016.0 2 9976

TEMOZOLOMIDUM - O - DOUSTNIE (ORAL, PER MOUTH) - 1 MG 1080.0 2 7 346

Redukcje liczby produktéw w danej grupie opracowano na podstawie analizy nastepujacych po sobie w
odstepach rocznych obwieszczenn Ministra Zdrowia — 3.2021 /3.2022/ 3.2023/ 4.2024/ 4.2025. Zmapowano 32
czasteczki dla ktdrych zestawienie liczby produktéw z obwieszczenia kwietniowego 2025 oraz marcowego 2021
dato ujemny bilans. Ponizej zestawiono wytacznie czasteczki charakteryzujgce sie mniejszym niz -1 bilansem.

Raport z dziatalnosci Komisji Ekonomicznej w 2025 r. 91



Tabela 45. Grupy limitowe, w ktdrych doszto do zmniejszenia liczby brand’ow 2021 - 2025

Rdéznica
Nr grupy Nazwa grupy liczba liczba liczba liczba liczba brandéw
brandéw brandéw brandéw brandéow brandéw
8 3

1087.0 Gefitynibum 8 3 1 -7
1053.0 Anagrelidum 12 8 8 7 6 -6
1045.0 Filgrastimum 5 3 2 2 2 -3
1045.1 Pegfilgrastimum 5 4 3 2 2 -3
1047.1 Ondansetronum inj. 3 2 2 1 1 -2
1085.0 Erlotinib 3 3 3 1 1 -2
Leki p-grzybicze -
1125.0 pochodne triazolu - 7 7 6 6 5 -2
posaconazol

Rysunek 48. Liczba produktéw w wybranych grupach limitowych na przestrzeni lat 2021-2025

Liczba produktéw w wybranych grupach limitowych na przestrzeni lat 2021-2025

14
=@ Gefitynibum
12
@@= Anagrelidum
10
Filgrastimum
8 C
@@= Pegfilgrastimu
m
6
Ondansetronu
m inj.
4
Erlotinib
2
=@ | cki p-grzybicze
- pochodne
0 triazolu -
1.01.2021 1.01.2022 1.01.2023 1.01.2024 1.01.2025 posaconazol

Badane grupy limitowe uszeregowano w podgrupy od najmniejszej do najwiekszej liczby produktéw w ujeciu
danej czagsteczki. Najbardziej narazone na problemy z dostepnoscig sg grupy limitowe zawierajace jeden produkt.
Dodatkowo w takich przypadkach istnieje czesto istotna bariera uniemozliwiajgca rozszerzenie refundacyjnego
portfolio, bowiem zgodnie z trescig art. 13 ust. 6 pkt 1, w przypadku objecia refundacjg pierwszego odpowiednika
(co bedzie dotyczy¢ gr. limitowych w ramach, ktérych finansowany jest aktualnie tylko jeden produkt handlowy)
musi mie¢ on cene zbytu netto nizszg o 25% od jedynego refundowanego leku. Ten mechanizm, cho¢ jak
najbardziej racjonalny w przypadku faktycznego, pierwszego odpowiednika, to jednak w przypadku grup
limitowych podatnych na erozje produktowg, moze ostatecznie doprowadzi¢ do catkowitego zablokowania grupy
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Z uwagi na cene progowa wyznaczong przez jedyny w grupie lek generyczny, co prawdopodobnie skutecznie
zniecheca podmioty odpowiedzialne do sktadania wnioskéow refundacyjnych. W zwigzku z tym, weryfikacji
podawano dopuszczone do obrotu technologie alternatywne, okres$lajgc tym samym szanse na potencjalne
przedtozenie wniosku dla , pierwszego” odpowiednika. Ponizej zestawiono wybrane grupy limitowe, ktére
posiadaty wytacznie jeden produkt wraz z informacjg o dostepnych w rejestrze URPL odpowiednikach.

Tabela 46. Grupy limitowe, ktdre posiadaty wytqcznie jeden produkt wraz z informacjq o dostepnych w rejestrze URPL odpowiednikach

Liczba Liczba pacjentéw
, RPL — czy .
Grupa produktow W grupie
.. dopuszczony e .
limitowa | handlowych limitowej w 2024

(PH) odpowiednik "

Rdznica
liczby PH
od 2021 r.

Substancja czynna

ONDANSETRONUM - P - POZAJELITOWO

(PARENTERAL) - 1 MG 10471 : i — ?
poznELTOWO (PareNTERAL - 1w 100 e S 0
CALCII FOLINAS - P - POZAJELITOWO 1093.0 NIE
(PARENTERAL) - 1 MG
POZAJ ETI?’Z?IEPOO(IFE’EI’R\IIEUNMI'EAI;X:LA) : (PJ.-001 mg 101 ! ME . °
V|NCRlSTl(r\IilAsRLélL\IFTAEsR-APL)-_Plo,aAéEmowo 10410 1 NIE 6155 0
ol e 0w wam
T owentena 1w 1020 e 2 ’
T eanetenay 1w 1080 e o X
s the 070 1w
e ey e | 0 |+ [NE| e |
O eaneNtera e 1 " 1 X
PANITU M(lFJ)I\A/IRAEB'\ll:lrl\E/IR-A IT_)-_PIOI%/IAGJELITOWO 1096.0 1 NIE 1931 1
T eaeNtenal 1w 10301 e e X
TAMOXIFENUM - O - DOUSTNIE (ORAL, o o 1 TAK 1572 1

PER MOUTH) - 1 MG

Jak wida¢ powyzej, w wielu przypadkach mozna stwierdzi¢, ze system na chwile obecng jest ,skazany” na
dystrybucje wytacznie jednego produktu, co nie jest efektem pozgdanym z perspektywy bezpieczenstwa
lekowego, jak réwniez z perspektywy ekonomicznej, bowiem silna pozycja rynkowa wynikajgca z kompletnego
monopolu, ogranicza mozliwosci negocjacyjne Komisji Ekonomicznej.

Jak juz wskazano powyzej, w toku prowadzonych prac nad projektem zwrdcono sie o opinie trzech krajowych
ekspertéow klinicznych w dziedzinach onkologii. Na 96 produktéw (substancje czynne w réznych postaciach
farmaceutycznych) konsultanci wskazali 90 jako krytyczne dla pacjentéw onkologicznych i 83 istotnych z uwagi
na wykorzystanie w terapiach skojarzonych z innymi lekami. Jedynie 4 produkty nie zostaty wskazane w zadnych
z wymienionych wyzej grup - bicalutamidum doustny, trabectedinum pozajelitowy, temsirolimusum
pozajelitowy oraz radium dichloridum Ra223 pozajelitowy. Stanowisko ekspertow utwierdza to jak waznym
elementem onkologicznego procesu terapeutycznego sg produkty finansowane w ramach katalogu
chemioterapii. Tym samym, istotne z perspektywy decydentéw winno by¢ zapewnienie niezaburzonego dostepu
do tej grupy produktow.

Projekt ,,Fenix” miat na celu zidentyfikowanie grup limitowych chemioterapii o wysokim potencjale generowania
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problemdw z dostepnoscig, co w duzej mierze upatrywane byto w przypadkach ograniczonej liczby dostepnych,
refundowanych terapii. Analiza wykazata, ze istnieje wiele grup limitowych bazujgcych na jednym, dwéch czy
trzech produktach — a taki poziom dostepnosci refundacyjnej na poziomie grupy limitowe uznano za podatny na
wahania dostepnosci. Jednoczesnie, wobec zestawionych powyzej danych nalezatoby stwierdzic, iz problemy z
dostepnoscia w skali odczuwalnej dla pacjentéw czy lekarzy, wystepujg stosunkowo rzadko. W wielu
przypadkach, pomimo dostepnosci nielicznej grupy produktéw lub wytgcznie jednego produktu, latami ciggtosé
oraz wielkos¢ dostaw utrzymywana jest na poziomie zabezpieczajgcym w petni potrzeby zdrowotne polskich
pacjentéw. Ponadto, w wielu przypadkach zidentyfikowano bariery skutecznie utrudniajgce zmiane aktualnego
stanu, takie jak koniecznos¢ redukcji ceny o -25% w przypadku przedtozenia wniosku terapii alternatywne;j (tryb
1. odpowiednika w sytuacji jedynego produktu w grupie, niezaleznie od tego czy produkt ten jest lekiem
referencyjnym czy odtwdrczym), niski prog cenowy wejscia (niska cena progowa wyznaczona przez podstawe
limitu) czy brak dopuszczonych do obrotu alternatywnych terapii (brak rejestracji nowych produktéw poza
dotychczas refundowanym). Komisja Ekonomiczna, cho¢ nie posiada na dzi$ ustawowej delegacji do ustalania
kwestii zwigzanych z dostepnoscig czy deklaracjami dostaw, to jednak jako ciato doradcze ministra wtasciwego
do spraw zdrowia majace kompleksowy poglad na polityke refundacyjng, niejednokrotnie w toku negocjacji
produktéw zakwalifikowanych do projektu ,Fenix” poniekad zmuszona jest wazy¢ kwestie zapewnienia
dostepnosci i poziomu cenowego. Tym samym, bywajg postepowania, w ktorych aspekt ekonomiczny pozostaje
kwestig wtdrng do zapewniania finansowanego ze srodkéw publicznych dostepu do terapii.

Ponizej zestawiono postepowania o podwyzszenie ceny zbytu netto, dla ktérych w roku kalendarzowym
obejmujgcym niniejszy raport, KE podjeta pozytywne uchwaty, jednoczesnie wnioski te wpisywaty sie w zatozenia
przeprowadzonej analizy w ramach projektu Feniks, tj. leki z kategorii dostepnosci refundacyjnej chemioterapia
z liczbg Wnioskodawcow/produktow <4.

Tabela 47. Projekt Fenix - wnioski o podwyzZszenie CZN z pozytywnq uchwatq KE

Liczba . 2
. , Liczba brand’ow w
. Data .. Whioskodawcow w . -
Whioskodawca Grupa limitowa X .. grupie na dzien
uchwaty KE grupie na dzien uchwat
uchwaty KE v
Sandoz Polska Sp. z o0.0. Cisplatin - Ebewe 13.02.2025 . 1003'0 2 2
Cisplatinum
. 1036.0
Sandoz Polska Sp. z 0.0. Tamoxifen Sandoz 1.08.2025 . 1 1
Tamoxifenum
- 1014.1
Sandoz Polska Sp. z 0.0. Doxorubicin-Ebewe 7.08.2025 L 2 2
Doxorubicinum
Accord Healthcare Polska Etopozyd Accord, 21.08.2025 101§.O 1 1
Sp.zo.o0. Etoposidum Etoposidum
Accord Healthcare Polska Doxorubicinum Accord | 21.08.2025 1014'% 2 2
Sp.zo.0. Doxorubicinum
. 1018.0
Sandoz Polska Sp. z 0.0. 5-Fluorouracil-Ebewe 23.10.2025 : 3 3
Fluorouracilum
Sandoz Polska Sp. z o0.0. Etoposid Ebewe 20.11.2025 101?'0 2 2
Etoposidum

W ubiegtym roku kilkukrotnie miaty miejsce sytuacje, w ktdrych istotnos¢ zapewnienia dostepnosci przewazyta
wobec ekonomicznych przestanek i skutkéw wynikajgcym z podwyiszenia cen zbytu netto produktéw
stosowanych w ramach chemioterapii. Postepowania dotyczyty dwéch Wnioskodawcow — firmy Accord i Sandoz.
Przedmiotem wnioskéw byly produkty stosowane od wielu lat, regularnie wykorzystywane w praktyce
onkologicznej oraz wykorzystywane w skojarzeniach z innowacyjnymi terapiami. Zauwazalna jest réwniez
tendencja podwyzszania cen réwnolegle przez wszystkich cztonkéw danego rynku w przypadku zwiekszenia ceny
jednego z nich, co nastepuje obwieszczenie po obwieszczeniu.

Warto doda¢, iz w ramach procedowanej nowelizacji ustawy o refundacji planuje sie wdrozenie regulacji, ktérej
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zadaniem bytoby uprawomocnienie wyzej opisanej praktyki. Przy zaistnieniu okreslonych ustawowo warunkéw,
Minister Zdrowia mogtby wezwac podmiot odpowiedzialny posiadajgcy w swoim portfolio produkt generyczny
do przedtozenia wniosku o objecie refundacjg ze szczegdlng preferencja w celu zaspokojenia potrzeb
zdrowotnych pacjentdéw oraz zabezpieczenia dostepnosci adekwatnej do zapotrzebowania, a takze przywrdcenia
konkurencyjnosci w grupie limitowej i przetargach.

CENA VS. DOSTEP — O DYCHOTOMII W DEBACIE PUBLICZNEJ

Myslenie dychotomiczne ujawniajgce sie prostym, zerojedynkowym przekonaniem, ze wysoka, czy bardzo wysoka
cena leku oznacza jego duzg lub bardzo duzg warto$¢ terapeutyczng nie zawsze znajduje potwierdzenia w
obserwacjach i doswiadczeniach zebranych w pracy Komisji Ekonomicznej. Niestety, poglad o godziwej cenie leku
rekompensujgcej w sposéb przekonujgcy i zastuzony korzysci z jego stosowania okazuje sie wielokrotnie
pogladem zdewaluowanym i kreowanym na wyrost przez wnioskodawcéw. To niepokojgce zjawisko
obserwowano zaréwno w odniesieniu do lekéw niedawno wprowadzonych do obrotu, kreujacych sie na
innowacje terapeutyczne, jak i lekdéw dojrzatych, obecnych w lecznictwie od kilkudziesieciu lat. Cechg wspdlng
obu tych kategorii byt brak generycznych odpowiednikdw zdolnych do uruchomienia konkurencji skutkujgcej
erozjg cenowa. O ile oczekiwanie przez wnioskodawcéw na akceptowanie przez Komisje Ekonomiczng kosztéw
terapii nowo rejestrowanymi lekami wydaje sie zrozumiate, to szczegdlnie niepokojgcym zjawiskiem byto
eskalowanie oczekiwan cenowych w odniesieniu do lekéw obecnych w lecznictwie od dziesiecioleci. Zauwazono,
Ze tego typu procesy ujawniajg sie zazwyczaj po zmianie podmiotu odpowiedzialnego, czyli przejeciu praw do
leku przez inng firme, chcgcg w mozliwie duzej skali zrekompensowac sobie z nawigzka koszty przejecia produktu.
Zjawiska, takie jak medialnie nagtosniony przed laty przypadek produktu pyrymetaminy o cenie podniesionej o
5000% ‘Y obserwowano, choé nie w réwnie drastycznej skali, takze w pracach Komisji Ekonomicznej, w roku,
ktorego dotyczy niniejsze sprawozdanie.

Na kanwie rozwazan o wygérowanych cenach lekéw nie rdwnowazonych réwnie imponujgcy skutecznosciy i
przetomowoscig wnoszong do terapii, godnym odnotowania jest przemilczanie w debacie publicznej pytan o
zasadnos¢ i etyczng godziwosc ceny, za jaka lek chciatby sprzedawad lub uzyska¢ refundacje sam wnioskodawca.
Medialnie nagtasniane dyskusje o potrzebie doraznego mobilizowania $Srodkéw przez zbiérki publiczne i
obejmowania refundacjg kolejnych drogich i drozejagcych w tempie przewyzszajgcym zmiany wskaznikéw
makroekonomicznych lekéw, nie uwzgledniajg, obu stron procesu, od ktdérego zalezy ostateczny koszt
finansowania terapii. Debata publiczna bowiem rzadko stawia producentowi leku pytanie o to - dlaczego lek
jest tak drogi i nie weryfikuje prezentowanej przez niego polityki cenowej w tym zakresie. Przyjmujac podang
do publicznej wiadomosci cene leku niejako za rzecz niewzruszalng, usprawiedliwiong i niekwestionowalng,
oczekiwania kierowane s3 w strone oséb i instytucji, ktére powinny zagwarantowac pacjentom finasowanie
terapii ze sSrodkow publicznych na oczekiwanym poziomie cenowym. Prowadzi to do powstania w
spoteczenstwie przekonania, ze za brak dostepu do kazdej, drogiej terapii, odpowiedzialno$¢ ponosi system
ubezpieczen powigzany z ewentualnie dobrg lub zt3 wolg decydenta. Tak prowadzona debata publiczna
zamaskowuje i przemilcza wysoce dochodowy wymiar sprzedazy lekéw, ktéra przynosi zazwyczaj producentom
zyski na poziomie wiekszym od powszechnie przyjetych wyobrazen i pozostawia duze pole do negocjacji i obnizek.
Warto wiec przypomniec, ze wprowadzenie leku do obrotu to nie tylko naktady poniesione na jego opracowanie,
ale takze pokazne i dtugotrwale uzyskiwane przychody, co ilustruje grafika zacytowana ponizej. Pokazane na niej
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zyski ze sprzedazy leku sg tylko nieznacznie mniejsze od wartosci sprzedazy , a znacznie przekraczajg wydatki
poniesione na badania i rozwéj @

Rysunek 49. Krzywa cyklu zycia leku
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Ogolny przebieg naktadow inwestycyjnych i zyskéw innowacyjnego leku w fazie prac badawczo-rozwojowych oraz jego wyniki rynkowe.
Fazy cyklu zycia leku przedstawiono powyzej wykresu, natomiast fazy trajektorii prac B+R — ponizej wykresu.

Zrédto: Gronde T, Uyl-de Groot CA, Pieters T. OVERVIEW. Addressing the challenge of high-priced prescription drugs in the era of precision medicine: A
systematic review of drug life cycles, therapeutic drug markets and regulatory frameworks. PLOSONE. 2017; 16(9): 1-34.

Drugim biegunem inspirujgcym do rozwazarn nad dychotomiami w dziedzinie cen i dostepu do lekéw
refundowanych sg procesy zupetnie przeciwne do opisanych powyzej. Chodzi tu o wcigz brak wystarczajgco
sprawnego mechanizmu przenoszenia preskrypcji (badz zamiany na poziomie aptecznym) na leki najbardziej
korzystne ekonomicznie dla pacjenta, ktére spetniajg kryterium zgodnosci z limitem cenowym, oferujgc
identyczny profil skutecznosci i bezpieczenstwa jak inne drozsze produkty. Niestety, nadal obserwuje sie, ze
produkty zastugujgce na zajecie pozycji lideréw sprzedazy refundowanej z uwagi na najkorzystniejszg cene,
miejsca im naleznego nie zajmujg, poniewaz ich drozsze, lepiej promowane odpowiedniki, sg przedmiotem silniej
utrwalonych przyzwyczajen preskrypcyjnych.

Modwiac o paradoksach tworzgcych w debacie publicznej znieksztatcony obraz dostepu do lekéw refundowanych,
nalezy takze wspomnie¢ o zjawisku obserwowanym dos¢ powszechnie w doswiadczeniach wtasnych
indywidualnych (uprawnionych do refundacji) pacjentdw, ktdrzy, przy tym samym rozpoznaniu i wskazaniach,
otrzymujg w réznych (cho¢ zawsze majacych stosowne umowy z NFZ) placdwkach, recepty z zaznaczeniem
niejednakowych uprawnien refundacyjnych. Co ciekawie, zjawisko to wydaje sie by¢ rownie czeste zaréwno w
wymiarze naduzy¢ (wydawanie recept znizkowych w przypadkach do tego nieuprawnionych), jak
dyskryminowania pacjentéw poprzez odmawianie im naleznych przywilejow refundacyjnych (wydawanie recept
petnoptatnych mimo uprawnien znizkowych). Jest to, zdaniem Komisji Ekonomicznej, problem zastugujgcy na
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uwage i wdrazanie rozwigzan, ktére gwarantowatyby kazdemu uprawnionemu pacjentowi uzyskiwanie leku
refundowanego na jednolitych, przystugujacych mu zasadach, niezaleznie od lekarza i Swiadczeniodawcy.

Kolejnym miejscem, w ktérym widac¢ uproszczone, dychotomiczne myslenie o systemie refundacyjnym, jest
sposoéb, w jaki w debacie publicznej mowi sie o relacji miedzy ceng leku a dostepem do terapii. Bardzo czesto
pojawia sie przekonanie, ze niska cena automatycznie oznacza szeroki dostep a wysoka cena musi prowadzi¢ do
jego ograniczenia albo wrecz braku refundacji. To intuicyjne spojrzenie wydaje sie logiczne, ale w praktyce okazuje
sie réwnie mylace, jak wczesniejsze utozsamianie wysokiej ceny z wysokg skutecznoscig. Rzeczywistos¢
systemowa jest znacznie bardziej ztozona. Dostep do leczenia nie sprowadza sie do prostego ,,jest” albo ,,nie ma”
refundacji. W praktyce oznacza on miedzy innymi to, kto doktadnie moze zostac zakwalifikowany do terapii, gdzie
jest ona dostepna, jak szybko pacjent moze jg otrzymac i ilu pacjentéw faktycznie z niej korzysta. To wszystko
sprawia, ze formalna decyzja refundacyjna nie zawsze przektada sie wprost na realny dostep do leczenia.

Podobnie rzecz wyglada z samg ceng. Nie jest ona samodzielnym kryterium decyzji, lecz jednym z elementéw
szerszej oceny. W procesie refundacyjnym bierze sie pod uwage przede wszystkim to, jakg wartos$¢ kliniczng ma
dana terapia, jak bardzo jest potrzebna, jak duzo wptyw bedzie miata na budzet oraz na ile pewne sg dostepne
dane. Cena zawsze pojawia sie w relacji do tych czynnikdw — sama w sobie niewiele méwi. W praktyce prowadzi
to do sytuacji, ktére na pierwszy rzut oka mogg wydawac sie sprzeczne z intuicjg. Zdarza sie, ze terapia o bardzo
wysokim koszcie jednostkowym zostaje objeta refundacjg, poniewaz przynosi wyrazng korzy$¢ zdrowotng i
dotyczy stosunkowo niewielkiej grupy pacjentéw. Z drugiej strony, technologie znacznie tansze mogg podlegac
ograniczeniom, jesli s3 przeznaczone dla duzej populacji i ich tgczny koszt dla systemu bytby bardzo wysoki.
Szczegdlnie dobrze widad to w sytuacjach, gdy rozwaza sie rozszerzenie stosowania danej terapii na wiekszg grupe
pacjentéw. Wtedy nie wystarczy juz odpowiedz na pytanie, czy leczenia dziata. Trzeba réwniez ocenic co oznacza
jego szersze zastosowanie dla catego systemu — jaki bedzie koszt, jak duza jest niepewnosc¢ co do efektéw i czy
system jest w stanie to udzwignac¢. W takich przepadkach decyzje rzadko majg charakter ,tak albo nie”. Czesciej
przyjmujg forme stopniowego powiekszania dostepu — wraz z pojawianiem sie nowych danych i w miare
uzgadniania warunkdéw finansowania.

Podobny mechanizm dotyczy terapii o duzym znaczeniu populacyjnym. Nawet jesli ich koszt jednostkowy nie jest
bardzo wysoki, to przy duzej liczbie pacjentéw catkowity wptyw na budzet moze byé znaczacy. Wtedy kluczowe
staje sie nie tylko to, ile kosztuje pojedyncze leczenie, ale jaki efekt zdrowotny mozna osiggngé w skali catej
populacji i czy jest on adekwatny do ponoszonych kosztow. W tym kontekscie szczegdlng role odgrywajg
negocjacje cenowe oraz roznego rodzaju mechanizmy ograniczajace ryzyko finansowe. To wtasnie dzieki nim cena
przestaje by¢ wartoscig ,,dang z gory” a staje sie elementem, ktéry mozna ksztattowaé. W praktyce to nie cena
wyjsciowa, lecz uzgodnione warunki finansowania decydujg o tym, czy i dla ilu pacjentdw dana terapia bedzie
dostepna. W efekcie trudno utrzymad teze, ze cena i dostepnosc sg ze sobg w prosty sposdéb powigzane. System
refundacyjny nie dziata wg takiej logiki. Dostep do leczenia jest wynikiem szeregu decyzji, w ktérych scierajg sie
potrzeby zdrowotne, ograniczenia budzetowe i niepewnos$¢ danych. Cena jest jednym z elementéw tej uktadanki,
ale nie jest jedynym ani rozstrzygajacym czynnikiem. Z tej perspektywy przeciwstawianie ceny i dostepnosci jako
kategorii automatycznie ze sobg sprzecznych okazuje sie kolejnym uproszczeniem. W praktyce system nie tylko
,reguluje cene”, ale réwniez prébuje znalez¢ rdwnowage miedzy tym, co medycznie uzasadnione, a tym co
finansowo mozliwe. W 2025 roku na liscie lekéw refundowanych znalazto sie facznie 151 nowych terapii
refundowanych (rozumianych jako nowe czasteczki lub wskazania), w tym wiele technologii wysokokosztowych,
szczegblnie w obszarze onkologii i chordéb rzadkich.
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GDZIE KONCZY SIE EKONOMIA A ZACZYNA FILIZOFIA SPRAWIEDLIWOSCI
ZDROWOTNEJ — CZY KOMISJA EKONOMICZNA ROZSTRZYGA DZIS DYLAMATY

ETYCZNE, PROBLEMY SPOLECZNE | JAK TO JEST GDY NEGOCJUJEMY NADZIEJE?

Punktem wyjscia do debaty na temat sprawiedliwosci zdrowotnej oraz roli Komisji Ekonomicznej w jej wspieraniu
powinno byé odrdznienie procesu dopuszczenia leku do obrotu od stwierdzania jego wysokiej, zastugujacej na
refundacje, wartosci klinicznej. Decyzje dotyczace dopuszczania lekédw do obrotu oraz ich finansowania ze
Srodkéw publicznych sg czesto postrzegane jako element jednego procesu. W rzeczywistosci sg to jednak dwa
odrebne postepowania, toczace sie wedtug odrebnych porzadkdw — regulacyjnego i alokacyjnego — ktdre opierajg
sie na innych kryteriach i odpowiadajg na rdzine pytania. Instytucje odpowiedzialne za rejestracje lekdéw, tj.
Europejska Agencja Lekdw i jej odpowiedniki narodowe, dokonujg oceny, czy dany produkt spetnia wymagania
jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci zgodne z odpowiednimi przepisami rejestracyjnymi, a w efekcie - czy jego
stosowanie jest uzasadnione w $wietle dodatniego bilansu korzysci i ryzyka. Nie oznacza to jednak automatycznie,
ze kazdy lek dopuszczany do obrotu reprezentuje na tyle wysokg wartos¢ kliniczng, ze powinien by¢ finansowany
ze srodkéw publicznych. Przypomnienie o tym ma istotne znaczenie nie tylko dla ekspertow wypowiadajgcych sie
na temat nowych lekéw i technologii medycznych, ale réwniez dla pacjentéw i opinii publicznej. W debacie
spotecznej czesto przyjmuje sie, ze dopuszczenie leku do obrotu jest rdwnoznaczne z jego udowodniong
skutecznoscia i istotng wartos$cig terapeutyczng, legitymizujgca jego finansowanie ze srodkdéw publicznych.
Tymczasem literatura empiryczna pokazuje, ze czes$¢ lekdw dopuszczanych do obrotu — zwtaszcza w onkologii —
w chwili rejestracji nie ma jeszcze mocnych, korzystnych dowoddw na poprawe najbardziej pacjentocentrycznych
wynikéw — wydtuzenia zycia lub wyraznej poprawy jego jakosci. Nie oznacza to, ze system regulacyjny dziata
wadliwie. Oznacza natomiast, ze jego celem nie jest wytanianie wytgcznie technologii o najwyzszej wartosci
klinicznej, lecz potwierdzenie, ze stosowanie leku jest uzasadnione i bezpieczne przy okreslonym poziomie
niepewnosci. W tym sensie dopuszczenie do obrotu poszerza przestrzen mozliwosci terapeutycznych, ale nie
rozstrzyga jeszcze, czy dana (kolejna) dostepna interwencja powinna by¢ finansowana w ramach systemu
publicznego. W tym miejscu pojawia sie rola systeméw oceny technologii medycznych oraz instytucji
odpowiedzialnych za decyzje refundacyjne. Agencje rejestracyjne odpowiadajg na pytanie, czy lek moze by¢
stosowany i pozostawac na rynku w Swietle jego zgodnosci z wytycznymi dotyczgcymi jakoSci, bezpieczenstwa i
skutecznosci, ale nie efektywnosci kosztowej. Komisja Ekonomiczna i system refundacyjny odpowiadajg zas na
pytanie odmienne, nie wchodzgce w zakres kompetencji i zainteresowan rejestratoréw: na jakich warunkach lek
powinien by¢ finansowany ze srodkdéw publicznych. Sg to zatem dwa rézne porzadki racjonalnosci. Pierwszy ma
charakter regulacyjno-medyczny, drugi alokacyjno-publiczny. Réznica ta nie jest jedynie formalna. W praktyce
oznacza, ze technologia uznana za dopuszczalng moze jednocze$nie nie zosta¢ objeta refundacja, jezeli jej
efektywnosc kosztowa jest niekorzystna lub niepewna. W tym kontekscie nalezy zauwazy¢, ze brak refundacji nie
jest formalnie decyzjg o odmowie leczenia danym lekiem, jednak w sensie faktycznym czesto prowadzi do braku
realnego dostepu badz jego ograniczenia do tej terapii dla pacjentéw. O ile dodatni bilans , korzys¢-ryzyko” moze
uzasadnia¢ wprowadzenie leku do obrotu, o tyle refundacja wymaga jeszcze odpowiedzi na pytanie, czy publiczne
finansowanie tej technologii nie odbywa sie kosztem innych, potencjalnie bardziej efektywnych interwencji. Z
tego powodu konflikt pomiedzy oceng , korzysé-ryzyko” i , korzysé-koszt” nie jest konfliktem miedzy medycyng a
ekonomig, ale miedzy dwiema odmiennymi definicjami racjonalnosci decyzji podejmowanych w przestrzeni
publicznej: regulacyjnej i opartej na sprawiedliwosci/racjonalnosci alokacji ograniczonych zasobdw. W tym
miejscu ujawnia sie granica modeli ekonomicznych. Analiza kosztowe] efektywnosci moze uporzgdkowadé
porownanie technologii, ale nie odpowiada samodzielnie na pytanie, jakg wage system ma przypisac¢ ciezkosci
choroby, brakowi alternatyw, rzadkosci populacji lub spotecznej nietolerancji dla zaniechania. Dlatego decyzja
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refundacyjna nie jest prostym przedtuzeniem decyzji rejestracyjnej, lecz jej normatywnym dopetnieniem.
Powyzszemu zestawieniu kategorii rejestracyjnej dla refundacyjnej dowodzi proste oraz charakterystyczne nie
tylko w Polsce oraz w krajach UE wyrazajgce sie w relacji skali zgodnie z ktdrg lekéw zarejestrowanych jest
zdecydowanie wiecej niz lekdow objetych refundacja.

Ztozonos¢ decyzji refundacyjnych i trudnosé w ich podejmowaniu zwieksza sie dodatkowo w sytuacjach, w ktorych
podstawg wnioskowania sg dane kliniczne obarczone istotng niepewnoscia. W procesie rejestracji centralnej w
UE funkcjonuje na przyktad mozliwos¢ warunkowego dopuszczania do obrotu, bedaca sciezkg do szybszego
udostepnienia leku dla zaspokojenia niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej. Warunkowe dopuszczenie do obrotu
pozwala na wczesniejsze wprowadzenie leku na rynek w sytuacjach wysokiej potrzeby zdrowotnej, przy
jednoczesnym zobowigzaniu do dostarczenia dodatkowych danych po jego dopuszczeniu. Rozwigzanie to mozna
interpretowac jako instytucjonalne uznanie, ze w niektdrych sytuacjach brak dziatania (tu opdznienia decyzji o
dopuszczeniu do obrotu) mdgtby nies¢ negatywne, spotecznie dotkliwe konsekwencje etyczne. Jednoczes$nie
jednak przesuwa ono ocene czesci ryzyka z etapu badan klinicznych na etap stosowania w praktyce, czyli
doswiadczen klinicznych zbieranych juz na etapie postmarketingowym. Warunkowa rejestracja nie jest wiec
odstepstwem od logiki dowodowej, lecz jej przesunieciem w czasie. Instytucjonalizuje ona akceptacje
niepewnosci w imie szybszego dostepu. Z perspektywy filozofii sprawiedliwosci oznacza to, ze system zgadza sie
€zasowo na nizszg kompletnos¢ danych, ale tylko dlatego, ze uznaje ciezar potrzeby zdrowotnej za wystarczajgco
wysoki i zaktada pdziniejszg weryfikacje petnych danych. Nie jest to jeszcze finansowanie nadziei, lecz raczej
formalne uznanie, ze niekiedy brak dziatania réwniez ma ciezar moralny. Zarazem badania pokazujg, ze wysoka
niepewnos¢ nie jest neutralna aksjologicznie.

Napiecie etyczne staje sie najostrzejsze wtedy, gdy technologia ma ograniczong albo niepewng wartos$¢ kliniczng,
bardzo wysokg cene, a przy tym jest przeznaczona do stosowania w bardzo Zle rokujgcych wskazaniach, dla
ktorych nie istnieje skuteczne leczenie. Wéwczas pytanie nie brzmi jedynie, czy lek dziata wystarczajgco dobrze,
lecz czy nawet marginalna korzys¢ jednostkowa z jego stosowania uzasadnia przesuniecie znacznych zasobdéw
publicznych w strone jednej (zazwyczaj nielicznej) grupy pacjentow kosztem innych. Jest to problem
sprawiedliwosci dystrybucyjnej. Finansowanie jednej technologii oznacza bowiem rezygnacje z innych mozliwych
interwencji, a tym samym wybdr pomiedzy réznymi grupami pacjentéw. Ztozonos¢ sytuacji, trudnosé
podejmowania wyboréw i ciezar dylematéw moralnych im towarzyszgcych poteguja sie dodatkowo, gdy te same
Srodki mozna przeznaczy¢ na finansowanie innej, znacznie skuteczniejszej technologii lekowej dla innej,
liczniejszej grupy pacjentéw. W praktyce oznacza to, ze niepewnos¢ kliniczna przenosi sie nastepnie do modeli
ekonomicznych i do rachunku sprawiedliwosci dystrybucyjnej. Z perspektywy sprawiedliwosci zdrowotnej
problem nie polega wiec wytgcznie na wysokiej cenie. Polega na tym, ze wysoka cena przy niskiej lub niepewnej
wartosci klinicznej moze wymusza¢ wybdér miedzy wspdtczuciem wobec jednostkowego przypadku a
obowigzkiem maksymalizowania korzysci zdrowotnych widzianych z perspektywy catej populacji. To wtasnie tutaj
ekonomia przestaje by¢ technikg obliczeniowg, a staje sie praktykg dystrybucji débr zdrowotnych. W tym
kontekscie pojawia sie pojecie ,,negocjowania nadziei”, ktére w debacie publicznej bywa niestusznie uzywane jako
element krytyki decyzji refundacyjnych. W ujeciu systemowym nie chodzi jednak o finansowanie nadziei w sensie
emocjonalnym. Chodzi raczej o sytuacje, w ktdrych system decyduje sie na czasowe finansowanie technologii o
niepewnym profilu korzysci, przy jednoczesnym wprowadzeniu mechanizmoéw ograniczajgcych ryzyko i
umozliwiajgcych dalszg weryfikacje jej skutecznosci. Mechanizmy takie, jak instrumenty dzielenia ryzyka czy
programy wczesnego dostepu, pozwalajg przeksztatca¢ niepewnosé w mozliwy do zarzadzenia element, a nie w
czynnik wykluczajacy decyzje. Wykaz TLI stanowi przyktad takiego podejscia. Umozliwia on identyfikacje
technologii o istotnym potencjale klinicznym mimo ograniczonych danych oraz powigzanie ich finansowania z
obowigzkiem dalszego gromadzenia dowoddéw. Ustawa refundacyjna przewiduje takze mechanizm przedtuzenia
okresu refundacji TLI o kolejne 2 lata, jezeli wczesniejsze dane okazg sie niewystarczajgce, czemu towarzyszy
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obowigzek kolejnej oceny Agencji. To pokazuje, ze system nie tyle ,kupuje nadzieje”, ile warunkowo poddaje j3
weryfikacji.

W debacie o refundacji czesto pomija sie problem asymetrii i wybidrczosci informacji. Zaréwno agencje
rejestracyjne, jak i krajowe instytucje HTA opierajg sie jedynie na danych dostarczanych przez podmioty
odpowiedzialne, cho¢ co prawda poddanych regulacyjnej i metodologicznej kontroli. Jednak nie sg to dane
generowane przez system publiczny. EMA podkresla, ze zgodnosé z wymaganymi standardami ma zapewniac
wiarygodnosc i integralnos¢ danych wspierajgcych autoryzacje oraz pdzniejsze bezpieczeristwo i skutecznosé leku
na rynku. Jednoczesnie przyktady ocen dokonywanych przez AOTMIT pokazuja, ze dostepny materiat dowodowy
czesto ma istotne ograniczenia, co wptywa na poziom niepewnosci decyzji. Na przyktad, w analizie AOTMIT dla
elranatamabu podstawe stanowito badanie jednoramienne MagnetisMM-3 oraz poréwnania posrednie. Agencja
wskazata, ze dane dotyczgce przezycia wolnego od progresji i przezycia catkowitego nie sg jeszcze dojrzate, a w
modelu wykorzystano posrednie poréwnanie MAIC wfasnie z uwagi na jednoramienny charakter badania.
Analogicznie, w analizie dla talkwetamabu do przegladu wigczono jedno pierwotne badanie kliniczne bez grupy
kontrolnej, a plan przegladu dopuszczat wprost badania bez grupy kontrolnej i poréwnania posrednie z
dostosowaniem. To nie dowodzi btedu instytucji oceniajacych, lecz pokazuje strukturalng zaleznos¢ decyzji od
ograniczonego materiatu dowodowego.

W sprawiedliwosci zdrowotnej czas jest kategorig niedoceniang. Dla pacjenta brak decyzji lub odroczenie
finansowania nie sg neutralne. W takich sytuacjach szczegdlnego znaczenia nabiera czas jako wymiar
sprawiedliwosci. Dla pacjentéw z ciezkimi, szybko postepujgcymi chorobami, opdznienie dostepu do terapii moze
oznacza¢ nieodwracalng utrate zdrowia lub Zycia. Z drugiej strony, przyspieszenie decyzji zwieksza ryzyko
finansowania technologii, ktérych skutecznos¢ nie zostanie potwierdzona. Dlatego zaréwno warunkowa
rejestracja, jak i niektére mechanizmy refundacyjne prébujg odpowiadac nie tylko na pytanie ,czy finansowac?”,
ale takze ,czy mozna czekacé?”. Z tego punktu widzenia finansowanie technologii o niepewnej skutecznosci moze
niekiedy oznacza¢ nie zakup nadziei, lecz zakup czasu: czasu na stabilizacje choroby, spowolnienie jej przebiegu
lub dotrwanie do udostepnienia skuteczniejszych opcji terapeutycznych. Takie uzasadnienie jest jednak etycznie
dopuszczalne tylko wtedy, gdy ma charakter przejSciowy, warunkowy i podlega pdZniejszej rewizji w Swietle
nowych danych. Najmocniejszym testem dla tej logiki sg sytuacje, w ktérych pdzniejsze dane nie potwierdzajg
spodziewanej korzysci. W 2019 r. EMA poinformowata na przyktad, ze wyniki badania ANNOUNCE wykazaty, iz
olaratumab z doksorubicyng nie przedtuza zycia bardziej niz sama doksorubicyna, a nastepnie zarekomendowata
wycofanie pozwolenia. Z kolei w przypadku atalurenu EMA doprowadzita w marcu 2025 r. do odmowy
przedtuzenia warunkowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zaakceptowanej przez Komisje Europejska,
poniewaz skuteczno$¢ leku nie zostata potwierdzona. Przypadki te pokazujg, ze odpowiedzialno$¢ systemu
rejestracyjnego nie konczy sie na umozliwieniu wczesnego dostepu. Obejmuje takze gotowos¢ do wycofania
wczesniejszej zgody, gdy materiat dowodowy okaze sie niekorzystny. Etyczny problem polega wtedy nie tylko na
tym, ze pacjenci tracg opcje terapeutyczng, lecz takze na tym, ze ujawnia sie spoteczny koszt fatszywie utrwalonej
nadziei. Z perspektywy instytucjonalnej nie da sie jednak unikngac tej odpowiedzialnosci, jesli wczesniejszy dostep
ma by¢ czyms$ wiecej niz symbolicznym gestem.

Na tym tle pojawia sie pytanie o role metod oceny technologii medycznych. Analizy ekonomiczne i modele
kosztowej efektywnosci sg niezbednym narzedziem wspierajgcym decyzje, ale nie zastepujg refleksji etycznej.
Przeksztatcajg one konflikty wartosci w jezyk wskaznikdéw i progdéw, co pozwala na ich operacjonalizacje, ale nie
eliminuje napie¢. Przyktady negatywnych rekomendacji Prezesa AOTMIT przy wysokiej potrzebie zdrowotnej
pokazujg, ze nawet silne argumenty etyczne nie znoszg wymogu wiarygodnych dowodéw HTA. Na przyktad, w
odniesieniu do produktu w postaci zelu zawierajgcego ekstrakt z brzozy AOTMIT w stanowisku z 3 grudnia 2024
r. nie rekomendowata objecia refundacjg tego leku. W analizie weryfikacyjnej wskazano, ze wyniki uzyskane dla
oceny wptywu na zamkniecie rany do 90. dnia nie byly istotne statystycznie. Brakowato danych potwierdzajacych
dtugoterminowg skuteczno$¢ wobec aktualnej praktyki, a przewage wykazano zasadniczo dla pierwszorzedowego
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punktu koricowego w 45. dniu, przede wszystkim w dominujgcej podgrupie RDEB. Jednoczesnie lek pozostaje
produktem dopuszczonym do obrotu w UE od 21 czerwca 2022 r. Ten przyktad dobrze pokazuje, ze HTA nie usuwa
sporu etycznego. Przeciwnie, ujawnia go. Ciezkos¢ choroby i wysoka potrzeba zdrowotna tworzg silng presje
moralng, ale nie wystarczajg do sfinansowania technologii wtedy, gdy dowody kliniczne sg zbyt stabe, a
niepewnos¢ zbyt duza. HTA jest wiec narzedziem racjonalizacji wyboru, nie za$ zamiennikiem uzasadnienia
moralnego.

Granica miedzy ekonomig a filozofig sprawiedliwosci zdrowotnej nie jest linig oddzielajgcg rézne instytucje czy
etapy procesu decyzyjnego. Nie przebiega miedzy agencjami rejestracyjnymi, agencjami HTA a Komisjg
Ekonomiczng ani miedzy rejestracjg a refundacjg. Przebiega wewnatrz kazdej trudnej decyzji refundacyjnej.
Ekonomia dostarcza jezyka kosztéw alternatywnych, niepewnosci i wptywu na budzet. Filozofia sprawiedliwosci
przypomina, ze za kazdg z tych kategorii stojg konkurujgce ze sobg oczekiwania pacjentéw, zmienna pilnosé
potrzeb i rézna spoteczna tolerancja dla ich zaniechania. Rolg instytucji takich jak Komisja Ekonomiczna nie jest
rozstrzyganie tych dylematow w sposdb abstrakcyjny, lecz nadawanie im postaci mozliwej do wdrozenia w
systemie ochrony zdrowia. W tym sensie negocjacje cenowe nie sg wytgcznie ustalaniem warunkow finansowych.
S3 momentem, w ktérym system konfrontuje sie z pytaniem, jakie ryzyko jest gotdw zaakceptowac, jakg wartos¢
przypisuje niepewnej korzysci i w jaki sposdb chce rozdziela¢ ograniczone zasoby miedzy konkurujgce potrzeby
zdrowotne. Dziatanie Komisji Ekonomicznej trafniej mozina opisa¢ jako Swiadome, ograniczone w czasie
zarzadzanie niepewnoscig w sytuacjach, w ktérych stawka jest utrzymanie mozliwosci terapeutycznych bez utraty
odpowiedzialnosci za wspdlne zasoby. Komisja Ekonomiczna nie unika dylematow etycznych — ona je codziennie
przelicza.

WNIOSKI KOMISJI EKONOMICZNE)J

I Podsumowanie:

Uwzgledniajac tresci wszystkich rozdziatéw niniejszego sprawozdania ponizej przedstawiono w formie
tabelarycznej charakterystyki poszczegdlnych obszaréw oraz wynikajace z nich wnioski.

PKT | ZAGADNIENIE | __ _ ____ __ ____ _WNosk

1. FUNKCJONOWANIE v' W ciggu roku odbyto sie 298 posiedzen zespotéw negocjacyjnych Komisji
KOMISJI Ekonomicznej poswieconych przeprowadzaniu negocjacji cenowo-kosztowych z
EKONOMICZNEJ whnioskodawcami. Kazdy zespot prowadzit jednego dnia negocjacje z kilkoma

whnioskodawcami. W ich trakcie negocjowano 3537 wnioskéw a 370 z nich byto
negocjowanych wiecej niz raz. Powyzsze prowadzi do wniosku o wysokiej
efektywnosci prac KE oraz optymalizowaniu procesu negocjacyjnego
zorientowanego na wypracowywanie porozumien z Wnioskodawcami.

v" W 2025 roku odbyfo sie 58 posiedzen, w trakcie ktérych przyjeto 3046 uchwat,
co pokazuje dynamizm decyzyjny KE.

v' Zdecydowana wiekszo$¢ (86%) uchwat zakoriczyta sie pozytywna uchwatag
Komisji.

v" W przypadku wnioskéw dotyczacych nowych czgsteczko-wskazan odsetek
pozytywnych uchwat osiggnat 40%.

v" Dla uchwat dotyczacych lekéw generycznych tylko 11% gtosowan koriczyto sie
negatywnga rekomendacja.

v" W roku 2025 Komisja Ekonomiczna negocjowata 4 produkty w trybie Funduszu
Medycznego.
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W roku 2025 Komisja Ekonomiczna negocjowata przejscie 6 produktéw ktére
zmienity Zrodto finansowania ze srodkéw Funduszu Medycznego na
finansowane z Catkowitego Budzetu na Refundacje (CBnR).
Proces negocjacyjny w obszarze kontynuacji decyzji refundacyjnych przy
zmianie zrédta finansowania z Funduszu Medycznego na Catkowity Budzet na
Refundacje jest bardziej skomplikowany wzgledem zwyktych decyzji
przedtuzajacych okres refundacyjny.
Komisja Ekonomiczna dysponuje juz danymi z oceny skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania terapii z rzeczywistej praktyki klinicznej, jak rowniez
weryfikuje deklaracje Wnioskodawcéw i Ekspertdw, zatozenia populacyjne,
zmiany cen w innych krajach UE i EFTA wzgledem pierwszego procesu
refundacyjnego.
Przyjecie przez KE w roku 2025 nowego zadania analitycznego w formie
poréwnania polskiego systemu refundacyjnego z rozwigzaniami przyjetymi w
innych panstwach UE byto ogromnym wyzwaniem, jednakze okazato sie w petni
uzasadnione. Pozwolito bowiem na dostrzezenie wartosciowych rozwigzan na
trzech ptaszczyznach: pacjenta, oséb ordynujacych leki refundowane oraz
mechanizmoéw zorientowanych na racjonalizowanie wydatkéw srodkéw
publicznych przeznaczonych na refundacje.
Poréwnanie z innymi krajami UE prowadzi do wniosku, ze polski system
refundacyjny nie jest systemem nadmiernie skomplikowanym i wymagajacym
dla osdb wypisujgcych recepty na leki refundowane, zawiera mniejszg ilos¢
mechanizmdw racjonalizujgcych wydatkowanie srodkdw publicznych niz
systemy europejskie réwniez w krajach o wiekszych mozliwosciach
budzetowych.
Polski system refundacyjny na tle innych europejskich realizuje model bardzo
szerokiej dostepnosci do lekéw refundowanych w szczegdlnosci wobec
pacjentow niepetnoletnich oraz senioréow.
W stosunku do 0séb uprawnionych do wypisywania recept polski system
refundacyjny na tle europejskich ma najwiekszg skale dywersyfikacji zawoddéw
medycznych ktére majg uprawienia preskrypcyjne. Ponadto uprawnienia te w
Polsce nie sg oparte na wezle kontraktowym, a na prawie wykonywania
zawodu.
Ceche wspdlng systeméw europejskich, w tym polskiego jest ksztattowanie list
pozytywnych lekéw refundowanych dla zdefiniowanych populacji uprawnionych
do uzyskiwania leku z redukcjg kosztéw, funkcjonujgce w naszym systemie jako
wskazanie refundacyjne.
W wiekszosci systemow europejskich funkcjonuje kontrola ordynacji i realizacji
recept, w ktdrg wyposazone s3 instytucje odpowiedzialne za refundacje lekow.
W czesci krajéw UE funkcjonujg modele prewencyjno —informacyjne ktore sg
wartosciowym wsparciem dla oséb ordynujacych leki.
W czesci krajow UE funkcjonuje efektywny system substytucyjny, polegajacy na
wymianie leku przepisanego na tanszy rownowazny terapeutycznie. Powyzszy
model jest zorientowany na promowanie na etapie realizacji recept lekow
efektywniejszych kosztowo dla systemu ubezpieczenia, ktére sg rownowazne
terapeutycznie.
W wielu krajach UE funkcjonuje precyzyjny i wymierny w skutkach wptywu na
budzet refundacyjny system referencji do cen zewnetrznych, co oznacza, ze z
gbry przyjete jest do jakich krajéw organ decyzyjny w danym systemie
refundacyjnym ma referowac ustalajgc cene o charakterze progowym.
W wielu krajach UE, podobnie jak w Polsce funkcjonujg mechanizmy ustalania
cen w grupach limitowych w oparciu o wewnetrzng referencje cenowa.
W wielu krajach UE funkcjonujg mechanizmy zwrotu do budzetu
ubezpieczyciela okreslonej kwoty - stanowiacej najczesciej pochodng obrotu jaki
dany producent lub lek osigga na danym rynku. Zapoznanie sie z tymi
mechanizmami pozwala na trzy szczegdétowe wnioski dotyczace ich
funkcjonowania w krajach UE:
1) wyzsza ich efektywno$é finansowa wzgledem systemu polskiego z uwagi na
fakt, ze ich skutek nastepuje niezaleznie od przekroczenia budzetu;
2) obiektywny brak mozliwosci postugiwania sie zaréwno przez KE jak réwniez
przez podmioty odpowiedzialne kategorig , ceny efektywnej” rozumianej
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jako ceny wyliczonej po wszelkich jej redukcjach, w tym zwrotach do
budzetu danego kraju;

3) producenci lekéw bedacy uczestnikami procesu refundacyjnego w Polsce
majgc $wiadomos¢ regulacji europejskich powinni by¢ w petni zorientowani
na przyjmowanie w ramach mechanizmow dzielenia ryzyka — RSS,
proponowanych przez KE poziomdw CAP, ktére bedg zabezpieczaty budzety
dedykowane dla danej populacji pacjentdw.

Ciekawym i bardzo wartosciowym mechanizmem dostrzezonym przez KE w

systemach UE sg modele rewizji list produktéw refundowanych, ktérych

dokonuja odpowiednie organy poszczegdlnych panstw. Model ten zaktada
mozliwos¢ przejawienia inicjatywy przez wtasciwy w systemie refundacyjnym
organ decyzyjny, ktory podejmuje sie analizy sytuacji w poszczegdlnych
grupach lekéw i bada czy nie powinna nastgpi¢ tam zmiana finansowania.

Zapoznanie sie z innymi systemami UE utrwalito w KE Swiadomos¢

funkcjonowania w Europie nastepujgcych narzedzi finansowych

zorientowanych na racjonalizowanie wydatkéw na leki refundowane:

Globalny CAP na wydatki, po przekroczeniu ktérego podmioty odpowiedzialne

za leki zwracajg catg badz czes$c uzyskanych srodkéw do budzetu ptatnikéw

publicznych

Obowigzkowe rabaty, zmniejszajace biezace obcigzenia finansowe ptatnika

CAP-y indywidualne — ustalane dla kazdej terapii badz koszyka terapii

Rabaty indywidualne

Inne, indywidualnie ustalane porozumienia pomiedzy strong publiczng a

sektorem farmaceutycznym

taczna wartosé 10 najlepiej sprzedajacych sie produktéw refundowanych w
2025 r. w ramach dostepnosci aptecznej wyniosta 3,17 mid ztotych i byta wyzsza
01,17 mld (56 %) w poréwnaniu ze sprzedaza tych produktéw w 2024 r.

koszty tylko 10 powyzszych brandéw handlowych stanowity az 1/5 wszystkich
wydatkéw NFZ w tej kategorii dostepnosci.

Najwiekszy wptyw na wzrost wydatkdw miaty rosngce koszty na flozyny, analogi
GLP-1 oraz 2 szczepionki w profilaktyce RSV oraz potpasca.

Analiza rynku farmaceutycznego w roku 2025 pozwala na wniosek o rosngcym
potencjale branzy farmaceutycznej zaréwno objetych refundacja jak i
pozostajacych bez partycypacji ze strony ubezpieczycieli w Europie czy na
Swiecie.

Postepuje koncentracja, gdzie najwieksi gracze rynkowi generuja ok. 40%
Swiatowej sprzedazy w zakresie lekdw na recepte oraz sg beneficjentami ponad
50% wszystkich wydatkéw ptatnika publicznego.

Koszty optat za wnioski agencyjne sg znikome w odniesieniu do szacowanych
wptywdw na budzet ptatnika publicznego. Suma wniesionych optat przez
whnioskodawcéw w 2025 roku wyniosta 16 min zt, natomiast z perspektywy NFZ
koszty refundacji z tego tytutu szacowane sg na ponad 9,5 miliarda ztotych w
perspektywie dwéch pierwszych lat.

Istotny wptyw na wyniki negocjacji ma opinia Prezesa AOTMIT i zawarte w niej
zalecenia.

Znakomita wiekszo$¢ decyzji refundacyjnych dla wnioskéw agencyjnych zawiera
mechanizmy podziatu ryzyka.

W decyzjach refundacyjnych dla wnioskdw agencyjnych wykorzystano 15
réznych mechanizméw podziatu ryzyka.

Proces negocjacyjny pozwala na dwucyfrowe obnizenie cen efektywnych
produktow dla wnioskéw agencyjnych.

Wiekszos¢ spotkan negocjacyjnych dotyczy wnioskdw o objecie refundacja i
ustalenie ceny zbytu, dla lekdw ktorym uptywa termin obowigzywania decyzji,
czyli tzw. proceséw kontynuacyjnych. Wyzszy stopien trudnosci dotyczy
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wnioskéw kontynuacyjnych, ktére w wyniku uptywu terminu ochrony
wytgcznosci rynkowej badz ochrony wynikajacej z patentu zobowigzujg
Whnioskodawce do obnizenia ceny na zasadach opisanych w art. 13 ust. 2 ustawy
o refundacji. Czesto z punktu widzenia ptatnika publicznego najkorzystniejsza
sytuacja jest obnizenie ceny efektywnej zawartej w poufnym instrumencie
dzielenia ryzyka, ale gotowos¢ na realizacje petnej 25% obnizki ceny efektywnej
nie przejawia sie w propozycjach Wnioskodawcow.

W zakresie negocjacji pierwszych odpowiednikdw w 2025 r. procedowano 10
czasteczko-wskazan w aptece oraz 13 czgsteczko-wskazan w programach
lekowych i chemioterapii.

Maksymalna obnizka w oficjalnej cenie zbytu netto wyniosta 73%, a nalezy
dodaé, ze Komisja Ekonomiczna negocjuje rdwniez dodatkowe mechanizmy
obnizajgce koszty stosowania danej terapii.

Wprowadzenie pierwszych, a nastepnie kolejnych odpowiednikéw to gtéwne
zrédto oszczednosci dla systemu. Refundacja odpowiednikéw ogranicza tez
zaleznosc¢ od pojedynczych dostawcéw.

Tryb negocjacyjny zwigzany z realizacjq przepisu art. 30a ustawy o refundacji
wymagat wiekszego angazowania proceséw negocjacyjnych, bowiem w roku
2025 aktywnie procedowano 55 wnioskdéw w trybie art. 30a ustawy o refundacji.
Negocjacje prowadzone w tych postepowaniach majg odmienny charakter, gdyz
niejednokrotnie réwnolegle — czesto jednego dnia — prowadzone sg spotkania z
kilkoma podmiotami odpowiedzialnymi w zakresie bioréwnowaznych
technologii dotychczas nierefundowanej w systemie.

Leki procedowane w trybie art. 35a ustawy o refundacji z zasady maja
ugruntowang pozycje na rynku lekdw, co wigze sie rowniez z uksztattowana juz
ceng w ramach sprzedazy petnoptatnej. Tym samym, negocjacje tego rodzaju
whnioskow nierzadko wymagajg od zespotdw niestandardowego podejscia oraz
odpowiedniego przygotowania, celem ustalenia mozliwie najkorzystniejszych
warunkow finansowania z perspektywy pacjenta i ptatnika publicznego.
Whioski o podwyzke rok 2025 r. odznaczyty sie sporg dynamikg (+111% r/r),
cho¢ poziom pozostaje 2,7-krotnie nizszy od szczytu z 2023 r.

W przypadku wnioskéw o obnizke dynamika ich sktadania przyniosta
umiarkowany wzrost do 37 wnioskéw (+19% r/r).

Obszarami, do ktérych referowali Wnioskodawcy przedstawiajac wnioski o
podwyzke, analogicznie do lat ubiegtych, stanowity inflacja, kursy walut,
energia, koszty pracy.

Pierwsza kontynuacja nie jest jedynie formalnym etapem przedtuzenia
refundacji, lecz stanowi istotny punkt w cyklu refundacyjnym leku. To moment,
w ktérym teoria przestaje byc¢ abstrakcyjna, a zaczyna funkcjonowac jako
sprawdzalne rozwigzanie w rzeczywistym srodowisku.

Niedoszacowanie populacji prowadzi do przekroczenia planowanych wydatkéw
i wymusza zastosowanie mechanizmoéw ograniczajgcych ryzyko finansowe,
takich jak renegocjacja ceny efektywnej lub wprowadzenie instrumentéw
zabezpieczajacych budzet ptatnika. Z kolei przeszacowanie liczby pacjentow
rodzi pytania nie tylko o trafnos¢ przyjetych zatozen, lecz réwniez o dostepnosc
terapii, efektywnos¢ jej wdrozenia oraz rzeczywistg wartos¢ kliniczng w
warunkach rzeczywistej praktyki kliniczne;j.

Widoczny jest wzrost liczby zawieranych RSS, niemniej jednak nie odnotowano
zmiany trendu w kontekscie rodzajow zawieranych porozumien, w aptece w
dalszym ciggu kréluje payback, natomiast w PLiCH maksymalna cena hurtowa
brutto.

W 2024 r. przychody z RSS przekroczyty 1,7 mld zt, natomiast w 2025 r.
osiggnety rekordowy poziom blisko 2,4 mid zt. Tym samym taczny wynik
zaledwie dwdch ostatnich lat przewyzszyt sume przychoddéw uzyskanych w
catym wczesniejszym siedmioletnim okresie (2017-2023).

Skala wzrostu pozostaje bezprecedensowa — w 2024 r. odnotowano dynamike
rok do roku na poziomie 62%, a w 2025 r. kolejne 40%.

W obowigzujagcym w Polsce i Unii Europejskiej porzadku prawnym istniejg
rozwigzania zabezpieczajace interes producentow lekdw innowacyjnych, takie
jak: wytgcznosc rynkowa, ochrona patentowa, dodatkowe $wiadectwo
ochronne.
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Rozwigzania te pozwalajg odbiera¢ producentom lekéw z nawigzka naktady
poniesione na badania i rozwdj oraz czerpac zyski wynikajace z wieloletniej
pozycji monopolistycznej nie zagrozonej przedwczesnym wprowadzaniem do
obrotu konkurencyjnych odpowiednikéw.

Komisja Ekonomiczna obserwuje powszechng praktyke naduzywania istniejacych
i tworzenia dodatkowych rozwigzan prawnych, ktérych celem jest przedtuzanie
okresu monopolizacji oryginalnych produktéw leczniczych, blokujacej mozliwosé
wprowadzania do obrotu produktéw generycznych i biopodobnych.
Generyzacja produktu leczniczego, nastepujgca po wygasnieciu jego ochrony,
jest momentem oczekiwanym i pozgdanym z punktu widzenia refundaciji i celéw
dziatania Komisji Ekonomicznej; uruchamia ona mechanizmy erozji cenowe;j
umozliwiajgcej ztagodzenie, a wrecz zniesienie barier ekonomicznych
ograniczajacych zakres refundacji, a w efekcie — otwiera droge do
upowszechniania na duzg skale wartosciowych terapii dla wszystkich
wymagajacych jej pacjentow.

Twierdzenie, ze bardzo wysoka cena leku oznacza jego duzg lub bardzo duza
wartosc terapeutyczng nie zawsze znajduje potwierdzenie w obserwacjach i
doswiadczeniach zebranych w pracy Komisji Ekonomicznej.

Determinante wysokiej ceny moze stanowic¢ brak generycznych odpowiednikow
zdolnych do uruchomienia konkurencji skutkujgcej erozja cenowa jak rowniez
zmiana podmiotu odpowiedzialnego, czyli przejecie praw do leku przez inng
firme.

Racjonalnos¢ dynamiki rozwoju systemu refundacyjnego musi opierac sie na
zasadzie stopniowego rozszerzenia dostepu — wraz z pojawianiem sie nowych
danych i w miare uzgadniania warunkow finansowania.

Proces poszerzenia dostepu do leczenia kolejnymi technologiami lekowymi jest
wynikiem szeregu decyzji, w ktorych $cierajg sie potrzeby zdrowotne,
ograniczenia budzetowe i niepewnos¢ danych. Cena jest jednym z elementéw
tej uktadanki, ale nie jest jedynym ani rozstrzygajgcym czynnikiem.

Nie jest wtasciwe przeciwstawianie dwdch wartosci: ceny leku i jego
dostepnosci. W praktyce system nie tylko ,reguluje cene” ale réwniez prébuje
znalez¢ rownowage miedzy tym, co medycznie uzasadnione, a tym co
finansowo mozliwe. W 2025 roku na liscie lekéw refundowanych znalazto sie
tacznie 151 nowych terapii refundowanych (rozumianych jako nowe czgsteczki
lub wskazania), w tym wiele technologii wysokokosztowych, szczegdlnie w
obszarze onkologii i choréb rzadkich.

Dylematem etycznym w procesie decyzyjnym systemu refundacyjnego jest
podjecie préby odpowiedzi na pytanie czy lek dziata wystarczajgco dobrze, lecz
czy nawet marginalna korzys¢ jednostkowa z jego stosowania uzasadnia
przesuniecie znacznych zasobdw publicznych w strone jednej (zazwyczaj
nielicznej) grupy pacjentéw kosztem innych.

W przypadku niepewnosci danych dotyczacych skutecznosci terapii, ktora
wychodzi naprzeciw niezaspokojonej potrzeby zdrowotnej, dochodzi do
zjawiska, ktére bywa nazywane w sensie emocjonalnym jako ,negocjowanie
nadziei”. Wtasciwe rozumienie tego pojecia to sytuacje, w ktorych system
decyduje sie na czasowe finansowanie technologii o niepewnym profilu
korzysci, przy jednoczesnym wprowadzeniu mechanizmdw ograniczajgcych
ryzyko i umozliwiajacych dalszg weryfikacje jej skutecznosci.

Prowadzone przez KE negocjacje cenowe s3 gteboko osadzone w dylematach o
charakterze etycznym wynikajgcym z filozofii sprawiedliwosci zdrowotnej.
Oznacza to, ze negocjujac KE musi konfrontowac sie z dylematami: jakie ryzyko
jest gotowa zaakceptowac, jakg wartosé przypisuje niepewnej korzysci i w jaki
sposob chce rozdziela¢ ograniczone zasoby miedzy konkurujace niezaspokojone
potrzeby zdrowotne.

KE realizujac swoja role w systemie refundacyjnym podejmuje krytycznie i
Swiadomie zarzadzanie niepewnoscig w sytuacjach, w ktorych stawka jest
utrzymanie mozliwosci terapeutycznych w ramach ograniczonych zasobdéw
finansowych polskiego systemu.
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